I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray
Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray
500 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanilcitrat milliliterenként.
50 mikrogramm fentanil adagonként (100 mikroliter).

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
1000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.
100 mikrogramm fentanil adagonként (100 mikroliter).

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray
2000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.
200 mikrogramm fentanil adagonként (100 mikroliter).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos orrspray (orrspray).
Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Instanyl az attoréses fajdalom kezelésére javallott kronikus daganatos megbetegedésben szenvedd
és mar opioid kezelés alatt allo felnétteknél. Az attoréses fajdalom a fajdalom atmeneti stlyosbodasa,
amely az egyébként mar kontrollalt, folyamatos fajdalom mellett alakul ki.

Azok a betegek részesiilnek fenntartod opioid kezelésben, akik naponta legalabb 60 mg morfint szednek
szajon at, oranként legalabb 25 mikrogramm fentanilt kapnak transzdermalis tapasz formajaban,
naponta legalabb 30 mg oxikodont, ill. 8 mg per os hidromorfont, vagy egy ezekkel megegyezd
fajdalomcsillapitoé dozisu egyéb opioidot kapnak egy hétig vagy annal hosszabb ideig.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést olyan szakorvosnak kell elkezdenie ¢és feliigyelnie, aki daganatos betegek opioid terapias
kezelésében jartas. Az orvosoknak gondolniuk kell a fentanillal esetlegesen eléfordul6 visszaélés,
helytelen adagolas, fliggdség és tuladagolés lehetéségére (lasd 4.4 pont).

Adagolas

A betegek adagjat egyénileg kell beallitani olyan szintre, amely toleralhaté mellékhatasok mellett
megfeleld fajdalomcsillapito hatast fejt ki. A betegeket a titralasi folyamat alatt szoros megfigyelés
alatt kell tartani.

Nagyobb adagra torténd atallitashoz fel kell keresni a megfeleld szakorvost. Megfeleld
fajdalomecsillapitas hianyaban hyperalgesia, tolerancia, valamint az alapbetegség progresszidjanak
lehetdségére kell gondolni (1asd 4.4 pont).



Az attoréses fajdalom kezelésére alkalmazott Instanyl adagja klinikai vizsgalatokban fiiggetlen volt az
opioid kezelés napi fenntart6 adagjatol (lasd 5.1 pont).

Maximalis napi adag: maximum négy attérésesfajdalom-epizod kezelése; minden egyes epizod
legfeljebb két adaggal kezelhetd, melyek kozott minimum 10 percnek kell eltelnie.

A betegeknek 4 orat kell varniuk az Gijabb attorésesfajdalom-epizdd Instanyllal torténd kezelése elott, a
titralas €s a fenntart6 terapia alatt is. Azon kivételes esetekben, amikor egy 11j fajdalomepizod elédbb
kovetkezik be, a betegek alkalmazhatjak az Instanylt, de elotte legalabb két orat varniuk kell az utolséd
alkalmazast kovetden. A fajdalom ujraértékelésére és az opioid bazisterapia dozisanak megfontolasara
lehet sziikség, ha a betegnél gyakrabban jelentkeznek az attorésesfajdalom-epizédok, amelyek kozott
kevesebb, mint 4 6ra telik el, vagy tobb mint négy attorésesfajdalom-epizod jelentkezik 24 6ran beliil.

Adagtitralas

Mielott a betegeknél beallitanak az Instanyl-kezelést, a betegek tartds hattérfajdalmanak kronikus
opioid terapidval megfelel6en kontrollaltnak kell lennie és naponta nem fordulhat el6 négynél tobb
attorésesfajdalom-epizod.

A titrdalas modja

A kezd6 hataserdsség egy 50 mikrogrammos adag az egyik orrlyukba, és ez sziikség szerint
fokozatosan emelhet6 a rendelkezésre allo hataserdsségek alkalmazasaval (50, 100 és

200 mikrogramm). Ha nem alakul ki megfelel6 fajdalomcsillapito hatés, akkor ugyanaz a hataserdsség
legkorabban 10 perc mulva alkalmazhat6 ujra. Minden titralasi 1épést (hataserdsséget) tobb epizod
esetén kell értékelni.

Kezdés 50 mikrogrammal
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- Alkalmazzon egy adag Instanylt!
- Varjon 10 percet!

A
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Megfelel6-e a fajdalomesillapitod hatas egy adag Instanyl utan?

T

Igen Nem
A A 4
Az adag megfelel6 Alkalmazza Gjra
ugyanazt az erésséget.

A kovetkez6 epizodnal
mérlegelje az eggyel
nagyobb hataserGsség
alkalmazasat!




Fenntarto kezelés

Miutan a fent leirt 1épések szerint sikertilt beallitani az adagot, a betegnél az Instanylt folyamatosan
ezen hataser6sségben kell alkalmazni. Ha a fajdalomcsillapit6 hatas nem elégséges, akkor ugyanaz a
hataser6sség legkorabban 10 perc mulva alkalmazhat6 jra.

Az adag modositasa

Az Instanyl fenntart6 hataserdsségét altalaban ndvelni kell, ha a betegnek tobb egymast kovetod
fajdalomepizodon keresztiil attorésesfajdalom-epizodonként egynél tobb adagra van sziiksége.

A fajdalom tjraértékelésére €s az opioid bazisterapia dézisanak megfontolasara lehet sziikség, ha a
betegnél gyakrabban jelentkeznek az attorésesfajdalom-epizodok, amelyek kozott kevesebb mint 4 6ra
telik el, vagy tobb mint négy attdrésesfajdalom-epizod jelentkezik 24 6ran beliil.

Tiirhetetlen vagy nem mulé mellékhatasok esetén, a hataserdsséget csokkenteni kell, vagy az
Instanyl-kezelést mas fajdalomcsillapitokkal kell helyettesiteni.

A kezelés idotartama és céljai

Az Instanyl-kezelés megkezdése el6tt a beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat, amely magaban
foglalja a kezelés idétartamat és céljait, valamint a kezelés leallitasanak tervét, a fajdalomcsillapitasrol
sz016 ajanlasoknak megfeleléen. A kezelés soran az orvosnak és a betegnek rendszeresen kapcsolatot
kell tartania, hogy felmérjék a kezelés folytatdsanak sziikségességét, mérlegeljék a kezelés leallitasat,
és sziikség esetén modositsak az adagolast. Ha a fajdalomcsillapito hatas nem kielégitd, mérlegelni
kell a hyperalgesia, a tolerancia s az alapbetegség progressziojanak lehetéségét (1asd 4.4 pont). Az
Instanyl nem alkalmazhato a sziikségesnél hosszabb ideig.

A terdpia leallitdsa

Az Instanyl-kezelést azonnal le kell allitani, ha a betegnél mar nem jelentkeznek
attorésesfajdalom-epizodok. A tartds hattérfajdalom kezelését az eldirtaknak megfelelen kell
folytatni.

Ha minden opioid terapia leallitasa valik sziikségessé, a beteget szoros orvosi megfigyelés alatt kell
tartani, mivel a hirtelen elvonas lehetséges hatasainak elkertilése érdekében az opioid adagjanak
fokozatos csokkentésére van sziikség.

Specialis betegcsoportok

Idések és Cachexias betegek

Az Instanyl 65 év feletti betegeknél torténé alkalmazasara vonatkozoan korlatozott szamu
farmakokinetikai, hatdsossagi és biztonsagossagi adat all rendelkezésre. 1dds betegeknél csokkenhet a
fentanil clearance-e, megnyutlhat a felezési ideje, és nagyobb lehet a fentanillal szembeni érzékenység,
mint fiatalabb betegeknél. A fentanil cachexias (legyengiilt) betegeknél torténd alkalmazasara
vonatkozoan korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Cachexias betegeknél csokkenhet a
fentanil clearance-e. Ezért id0s, cachexias vagy legyengiilt betegek kezelésénél fokozott 6vatossaggal
kell eljarni.

A klinikai vizsgalatokban a 65 évesnél id6sebb betegeknél rendszerint alacsonyabb hatasos
hataserdsséget titraltak, mint a fiatalabb betegeknél. Az Instanyl titralasat idéskortiak esetében kiilonos
koriiltekintéssel kell végezni.

Majkarosodas
Az Instanylt koriiltekintéen kell alkalmazni kdzepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas
Az Instanylt koriiltekintéen kell alkalmazni kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az Instanyl biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.



Az alkalmazis mdodja

Az Instanyl kizardlag nasalis alkalmazasra szolgal.
Az Instanyl alkalmazasakor ajanlott, hogy a beteg 1il6 vagy egyenesen allo helyzetben legyen.
Az orrspray hegyét minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A gyogyszer kezelése, illetve a gyogyszer alkalmazasa elott megteendé ovintézkedések
Az Instanyl els6 alkalmazasa el6tt az orrspray-t addig kell pumpalni, amig finom permet nem jelenik
meg, altalaban 3-4 pumpalas sziikséges az orrspray-bol.

Ha t6bb mint 7 napig nem hasznaljak a készitményt, akkor az orrspray-t Gjra légteleniteni kell egyszer
pumpalva, miel6tt a kovetkezo adagot alkalmazzak.

A légtelenitési folyamat soran készitmény jut a levegGbe. A beteget emiatt tajékoztatni kell arrol, hogy
a légtelenitést jol szelloztetett helyiségben kell elvégezni, dnmagatdl vagy mas személyek, illetve
olyan feliiletekt6l vagy targyak feldl eliranyitva, amelyek mas személyekkel, kiilondsen gyermekekkel
érintkezésbe keriilhetnek.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Fenntart6 opioid-terapiaban nem részesiilé betegeknél, mivel fokozott a 1égzésdepresszio kockazata.
Az attoréses fajdalomtol eltérd akut fajdalom kezelése.

Natrium-oxibatot tartalmazé gyogyszerekkel kezelt betegeknél.

Stlyos 1égzésdepresszid vagy sulyos, obstruktiv tiidobetegségek.

Korabbi, arcra adott sugarkezelés.

Visszatéro, orrvérzéses epizodok (lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
A véletlen expozicid, helytelen hasznalat és gydgyszerabtizus kockéazatai — beleértve a haldlos
kimenetelt is — miatt a betegeket és gondozoikat figyelmeztetni kell arra, hogy az Instanylt-t

biztonsagos ¢€s elzart helyen kell tartani, amely masok szamara nem érhetd el.

Légzésdepresszid

A fentanil alkalmazasakor klinikailag jelentds 1égzésdepresszio alakulhat ki, és a betegeket
megfigyelés alatt kell tartani e hatas miatt. Olyan betegeknél, akik fajdalomcsillapitasra kronikus
opioid terapiaban részesiilnek, hozzaszokas alakul ki a 1égzésdepresszidhoz, igy a 1égzésdepresszio
kockazata ezeknél a betegeknél kisebb lehet. Egyidejlileg alkalmazott kézponti idegrendszeri
depresszansok fokozhatjak a 1égzésdepresszio kockazatat (lasd 4.5 pont).

Krénikus tiidébetegség

Kroénikus obstruktiv tiidobetegségben szenvedd betegek esetében a fentanilnak sulyosabb
mellékhatasai lehetnek. Ezeknél a betegeknél az opioidok csdkkenthetik a 1€gz6kdzpont miitkddését.

Szedativ gyogyszerek mint a benzodiazepinek vagy ezekkel rokon gydgyszerek egyideju
alkalmazasabol ered6 kockazat

Az Instanyl és az olyan szedativ gyogyszerek egyidejli alkalmazasa, mint a benzodiazepinek vagy
ezekkel rokon gyogyszerek, szedaciohoz, 1égzésdepressziohoz, komahoz és halalhoz vezethet. Ezen
kockazatok miatt, ezekkel a szedativ gyogyszerekkel egyidejli alkalmazasat olyan paciensek szamara
ajanlott fenntartani, akiknél egyéb kezelés nem lehetséges. Ha gy dontenek, hogy szedativ
gyogyszerekkel egyidejiileg irjak fel az Instanylt, akkor a legalacsonyabb még hatasos dozist kell



alkalmazni, és a kezelés idGtartamanak a lehetd legrovidebbnek kell lennie. A betegeket gondosan
figyelemmel kell kisérni a 1égzésdepresszio és szedacio jelei és tiinetei miatt. Ezt figyelembe véve a
betegeket és gondozodikat kifejezetten ajanlott tajékoztatni, hogy tisztaban legyenek ezekkel a
tiinetekkel (1asd 4.5 pont).

Karosodott vese- vagy majmukodés

A fentanilt kortiltekintéen kell adni kdzepesen stlyos vagy stlyos maj- vagy vesekarosodasban
szenvedo betegeknek. Bar a maj- vagy a vesekarosodasnak a gydgyszer farmakokinetikajara kifejtett
hatasat nem értékelték, intravénas alkalmazas utan, maj- vagy vesekarosodasban bizonyitottan valtozik
a fentanil clearance-e — a metabolikus cleareance €s a plazmafehérjék valtozasai miatt.

Megnovekedett koponyatliri nyomas

A fentanilt koriiltekintéen kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél fokozott koponyaiiri nyomas,
tudatzavar tlinetei mutatkoznak vagy kémaban vannak.

Az Instanylt koriiltekintéen kell alkalmazni agydaganatos vagy fejsériilést szenvedett betegek
esetében.

Szivbetegség

A fentanil alkalmazasa bradycardiaval jarhat. A fentanilt koriiltekint6en kell alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél korabban bradyarrhythmia allt fenn, vagy aktualisan bradyarrhytmia all fenn. Az
opioidok hypotoniat okozhatnak, kiilonésen hypovolaemias betegeknél. Ezért az Instanylt 6vatosan
kell alkalmazni hypotonias és/vagy hypovolaemias betegeknél.

Szerotonin-szindroma

Elévigyazatossag javasolt, amennyiben az Instanylt olyan gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak,
amelyek befolyasoljak a szerotonerg neurotranszmitter rendszereket.

Potencialisan életveszélyes szerotonin-szindroma léphet fel szerotonerg gyodgyszerek, példaul
szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitor — SSRI) és
szerotonin-noradrenalin visszavételgatlok (Serotonin Norepinephrine Re-uptake Inhibitor — SNRI),
valamint a szerotonin metabolizmusat csdkkentd gyogyszerek (koztilk monoamin-oxidaz [MAO]
gatlok) egyidejii alkalmazasa esetén. Ez az ajanlott dozisok alkalmazasa esetén is el6fordulhat.

A szerotonin-szindromaba tartozhat a mentalis allapot megvaltozasa (példaul agitatio, hallucinaciok,
koéma), a vegetativ instabilitas (példaul tachycardia, ingadoz6 vérnyomads, hyperthermia), a
neuromuscularis elvaltozasok (példaul hyperreflexia, koordinacids zavarok, izommerevség) és/vagy a
gastrointestinalis tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés).

Amennyiben szerotonin-szindroma gyanithato, az Instanyllal végzett kezelést abba kell hagyni.

Hyperalgesia

Az egyéb opioidokhoz hasonldan, a fentanil emelt adagjara adott valaszként észlelhetd elégtelen
fajdalomesillapitas esetén opioid-indukalt hyperalgesia lehetoségét kell mérlegelni. A fentanil
adagjanak csokkentése vagy a fentanil-kezelés abbahagyasa, illetve a kezelés feliilvizsgalata indokolt
lehet.

Orrpanaszok

Ha a beteg visszatérd orrvérzésre panaszkodik, vagy orrpanaszai vannak az Instanyl alkalmazasa
kozben, akkor az attoréses fajdalom kezelésére egy€b alternativ alkalmazasi format kell mérlegelni.



Meghiilés
A fentanil-expozicid altalanos mértéke korabban nasalis érszlikit6 készitményt nem kapott meghiiléses
betegeknél az egészségesekéhez hasonlo. A nasalis érsziikitok egyidejli alkalmazasat lasd a

4.5 pontban.

Opioidalkalmazasi zavar (gydgyszerabuzus és gyogyszerfligadség)

Tolerancia, tovabba szomatikus és/vagy pszichés fliggdség alakulhat ki opioidok (pl. fentanil) ismételt
adésa utan.

Az Instanyl ismétlddo alkalmazasa opioidalkalmazasi zavarhoz (opioid use disorder, rév. OUD)
vezethet. Az opioid nagyobb dozisa és a kezelés hosszabb idotartama novelheti az OUD
kialakulasanak kockazatat. Az Instanyllal valo visszaélés, illetve szandékos helytelen adagolasa
tuladagolashoz és/vagy halalhoz vezethet. Az OUD kialakulasanak kockazata magasabb azoknal a
betegeknél, akiknél az egyéni vagy a csaladi kortdrténetben (a sziiloknél vagy a testvéreknél)
szerhasznalat okozta betegség (tobbek kozott pl. alkoholhasznalat okozta betegség) fordul eld, az aktiv
dohanyosoknal, illetve az olyan betegeknél, akiknek az egyéni kortdrténetében mentalis zavarok (pl.
major depresszio, szorongas vagy személyiségzavarok) fordultak elo.

Az Instanyl-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés leallitasi
tervérdl meg kell allapodni a beteggel (lasd 4.2 pont). A kezelés el6tt €s alatt a beteget az OUD
kockézatairol és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az elofordulasa esetén a betegeknek
azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeléorvosukhoz.

A betegeknél figyelni kell a kabitoszer-keresd magatartasra utalo jeleket (pl. joval id6 el6tt kérik-e az
utantoltést). Ez magéaban foglalja az egyidejiileg szedett opioidokat és pszichoaktiv gyogyszereket
(mint pl. a benzodiazepineket) is. Azoknal a betegeknél, akiknél az OUD tiinetei ¢és jelei figyelhetdk
meg, mérlegelni kell addiktologus bevonasat.

Elvonasi tiinetek

Elvonasi tiinetek valthatnak ki opioid antagonista aktivitasi anyagok pl. naloxon vagy kevert
agonista/antagonista fajdalomcsillapitok alkalmazasa (pl. pentazocin, butorfanol, buprenorfin,
nalbufin).

Alvashoz kapcsolodo 1égzészavarok

Az opioidok alvashoz kapcsolodo 1égzészavarokat okozhatnak, a kozponti alvasi apnoét (central sleep
apnoea, CSA) ¢és az alvashoz kapcsolodo hypoxemiat is beleértve. Az opioidhasznalat a dozisatol
fliggden megnoveli a CSA kockazatat. Azoknal a betegeknél, akiknél CSA all fenn, mérlegelni kell a
teljes opioiddozis csokkentését.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A natrium-oxibatot, illetve fentanilt tartalmazo gyogyszerek egyiittadasa ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

A fentanil szerotonerg szerrel, példaul szelektiv szerotoninvisszavétel-gatloval (SSRI) vagy
szerotonin-noradrenalin visszavételgatloval (SNRI) vagy monoamin-oxidaz (MAO) gatloval egyiitt
torténd alkalmazasa fokozhatja egy potencialisan életveszélyes allapot, a szerotonin-szindréma
kockazatat.

Az Instanyl alkalmazasa nem ajanlott olyan betegeknél, akik a megel6z6 14 napban monoamin-oxidaz
(MAO)-gatlokat kaptak, mert a MAO-gatlok hatasainak sulyos és kiszamithatatlan potencirozasarol
szamoltak be opioid fajdalomcsillapitok adasa utan.



A fentanilt f6ként a human citokrom P450 enzimrendszer 3A4 izoenzimje (CYP3A4) metabolizalja,
ezért potencialis kolcsonhatasok Iéphetnek fel, ha az Instanylt egyiitt adjak a CYP3 A4 aktivitasat
befolyasolo gyogyszerekkel. Egyidejii alkalmazasa a CYP3 A4 aktivitasat indukald gyogyszerekkel
csokkentheti az Instanyl hatasossagat. Az Instanyl és er6s hatasu CYP3A4-gatlok (pl. ritonavir,
ketokonazol, itrakonazol, troleandomicin, klaritromicin vagy nelfinavir), illetve kdzepesen erds
CYP3A4 gatlok (pl. amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicin, flukonazol, foszamprenavir vagy
verapamil) egyidejii alkalmazasa magasabb fentanil plazmakoncentraciot eredményezhet, és ez stlyos
mellékhatasokat okozhat, beleértve a fatalis 1égzésdepressziot.

Az Instanylt kozepes vagy erés hatasa CYP3 A4 inhibitorokkal egyiitt kapd betegek allapotat hosszi
id6n keresztiil gondosan monitorozni kell. A dézisndvelést koriiltekintéen kell végezni.

Egy farmakokinetikai interakcios vizsgalatban azt talaltak, hogy a nasalisan alkalmazott fentanil
maximalis plazmakoncentracidja mintegy 50%-kal cs6kkent az oximetazolin egyidejli alkalmazasa
esetén, mig a Cnax eléréséig eltelt id6 (tmax) megkétszerez0dott. Ez csokkentheti az Instanyl
hatasossagat. A decongestiv nasalis készitmények egyidejli alkalmazasat ajanlatos keriilni (lasd
5.2 pont).

Az Instanylt egyiitt alkalmazva mas, a kozponti idegrendszer miikodését gatlod szerekkel (tobbek
kozott opioidokkal, nyugtatokkal, altatokkal, altalanos anesztetikumokkal, fenotiazinokkal,
trankvillansokkal, szedativ hatasu antihisztaminokkal és alkohollal), vazizomrelaxansokkal, illetve
gabapentinoidokkal (gabapentinnel és pregabalinnal), additiv depressziv hatast fejthet ki:
hypoventilatio, hypotensio, mélyen szedalt allapot, 1égzésdepresszid, koma és halal fordulhat eld.
Ezért az ilyen tipusu gyogyszereknek az Instanyllal val6 egylitt addsa esetén a beteg fokozott
gondoskodast és megfigyelést igényel.

Az opioidok és szedativ gyogyszerek, ugymint benzodiazepinekvagy ezekkel rokon gyogyszerek,
egylittes alkalmazasa noveli a szedacio, 1égzésdepressziod, koma és halal kockazatat az additiv
kozponti idegrendszeri gatlo hatas miatt. Az egylittes alkalmazas soran a dozist és id6tartamot
korlatozni kell (1asd 4.4 pont).

A részleges opioid-agonistak/-antagonistak (pl. buprenorfin, nalbufin, pentazocin) egyidejii
alkalmazasa nem ajanlott. Ezeknek nagy az affinitasa az opioid-receptorokhoz, és viszonylag alacsony
az intrinsic aktivitasuk, ezért részben antagonizaljak a fentanil fajdalomcsillapité hatasat, és elvonasi
tiineteket valthatnak ki opioid-fiiggd betegeknél.

Mas, orron keresztiil alkalmazott gyogyszerek (oximetazolinon kiviil) Instanyllal val6 egyideji
alkalmazasat klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak. Javasolt az alternativ alkalmazasi formak
mérlegelése az egyidejiileg fennallo azon betegségek parhuzamos kezelésénél, amelyek orron
keresztiil alkalmazhat6 készitményekkel kezelhetdek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A fentanil terhes néknél torténd alkalmazasarol nem all rendelkezésre megfelel6 adat. Az allatokkal
végzett vizsgalatok reprodukciods toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszely
nem ismert. Az Instanylt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre
egyértelmiien sziikség van, és ha az elényok meghaladjak a kockazatokat.

Hosszu tavi kezelés utan a fentanil elvonasi tiineteket okozhat az Gjsziilottben.

Nem ajanlott fentanilt alkalmazni vajudas és sziilés soran (a csaszarmetszést is beleértve), mert a
fentanil atjut a méhlepényen és 1égzésdepressziot okozhat az ujsziilottben. Ha mégis sor keriilt Instanyl
adasara, akkor a gyermek szamara antidotumot kell készenlétben tartani.

Szoptatas



A fentanil kivalasztodik az anyatejbe €s a szoptatott csecsemonél szedaciot és 1égzésdepressziot
okozhat. Szoptatd ndk a fentanilt nem alkalmazhatjak és a szoptatast nem szabad ujrakezdeni a
fentanil utolsé alkalmazasa utani 5 napon belil.

Termékenység

Termékenységre vonatkozo huméan adatok nem allnak rendelkezésre. Allatkisérletekben a him és
ndstény fertilitas szedativ dozisoknal karosodott (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatésait nem vizsgaltak. Ismert azonban, hogy az opioid fajdalomcsillapitok gyengithetik a
jarmuvezetéshez vagy gépkezeléshez sziikséges szellemi és/vagy fizikai képességeket. Az
Instanyl-kezelésben részesiilé betegeknek azt kell tanacsolni, hogy ne vezessenek, illetve ne
kezeljenek gépeket. Az Instanyl almossagot, szédiilést, lataszavarokat vagy egyéb olyan
mellékhatasokat okozhat, amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez illetve a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

Az opioidok jellegzetes mellékhatasaira kell szamitani Instanyl alkalmazasakor. Gyakori, hogy ezek
intenzitasa a gyogyszer folyamatos alkalmazasa soran csokken, s6t akar teljesen meg is szlinhetnek. A
legsulyosabb mellékhatasok a 1égzésdepresszid (ami esetleg apnoéhoz és 1égzésleallashoz vezethet), a
keringészavar, a hypotonia €s a sokk, és ezeket minden betegen gondosan figyelni kell.

Az Instanyllal kapcsolatos klinikai vizsgalatok soran alkalmazott kezeléssel legalabb is potencialisan
Osszefiiggd mellékhatasok az alabbi tablazatban talalhatoak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A nemkivanatos hatasok besorolasara az eléfordulasi gyakorisag alapjan az alabbi kategoriakat
alkalmazzak: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — 1/100);
ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); és nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették Instanyllal és/vagy mas fentanil tartalmt osszetételekkel
klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokban:

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Immunrendszeri Anaphylaxias shock,
betegségek és tiinetek anaphylaxias reakcio,
talérzékenység
Pszichiatriai korképek Almatlansag Hallucinacio,
delirium,
gyogyszerfliggdség
(addikcio),
gyogyszerabuizus
Idegrendszeri betegségek Almosség, szédiilés, | Szedacio, myoclonus, | Convulsio,
¢s tiinetek fejfajas paraesthesia, eszméletvesztés
dysaesthesia,
dysgeusia




Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nem ismert
A fiil és az Vertigo Kinetozis
egyensuly-érzékeld szerv
betegségei és tiinetei
Szivbetegségek és a szivvel Hypotonia
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek és tiinetek Kipirulas, hdhullam
Légzoérendszeri, mellkasi és | Torokirritacio Légzésdepresszio, Orrsdvény-atfarodas,
mediastinalis betegségek és orrveérzEs, az dyspnoea
tiinetek orrnyalkahartya
kifekélyesesedése,
rhinorrhea
Emésztérendszeri Hanyinger, hanyéas | Székrekedés, Hasmenés
betegségek ¢és tiinetek stomatitis,
szajszarazsag
A bor €s a bor alatti szovet | Hyperhidrosis Féjdalmas bor,
betegségei és tlinetei pruritus
Altalanos tiinetek, az Laz Faradtsag,
alkalmazas helyén fellép6 gyengeség, periférias
reakcidk 6déma, elvonasi
szindroma*,
ujsziilottkori
megvonasi
szindréma,
gyogyszer-tolerancia
Sériilés, mérgezés és a Elesés
beavatkozassal kapcsolatos
szovodmények

*transmucosalis fentanil alkalmazasakor opioidelvonasi tiineteket, példaul hanyingert, hanyast,

hasmenést, szorongast, hidegrazast, remegést és verejtékezést figyeltek meg

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Tolerancia

Ismétlodo alkalmazas esetén tolerancia alakulhat ki.

Gvogyszerfiiggdség

Az Instanyl ismétl6do alkalmazasa még terapias dozisban is gyogyszerfiiggdséghez vezethet. A
gyogyszerfliggdség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezdinek, az adagolasnak és az
opioid-kezelés idotartamanak fliggvényében valtozhat (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek

A fentanil-tuladagolas jelei és tiinetei varhatoéan a farmakologiai hatds fokozodéasanak felel meg, igy
levertség, koma és sulyos 1égzésdepresszio. Egyéb jelek lehetnek: hypothermia, csokkent izomtonus,
bradycardia és hypotonia. A mérgezés jelei a mély szedacio, ataxia, pupillasziikiilet, gorcsok és
1égzésdepresszio, amely a f6 tiinet. A fentanil tiladagolédsa esetén toxicus leukoencephalopathiarol is
beszamoltak.
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Fentanil-tiladagolas esetén Cheyne—Stokes-1égzést figyeltek meg, kiilonosen olyan betegeknél,
akiknek szivelégtelenség szerepelt a kortdrténetében.

Kezelés

A légzésdepresszio kezelésére az azonnali ellenintézkedéseket meg kell kezdeni, beleértve a beteg
fizikai és verbalis serkentését. Ezt kdveten specialis opioid antagonista, példaul naloxon adhato. A
taladagolast koveto 1€gzésdepresszid tovabb tarthat, mint az opioid antagonista hatastartama. Az
antagonistak felezési ideje rovid lehet, ezért ismételt adagolas vagy folyamatos infuzié valhat
sziikségessé. A narkotikus hatés visszaforditasa a fajdalom heveny fellépését és katekolaminok
felszabadulasat eredményezheti.

Ha a klinikai helyzet ugy kivanja, a 1égutat szabadda kell tenni és az atjarhatosagot fenn kell tartani,
esetlegesen oropharyngealis 1égt biztositassal vagy endotrachealis tubussal, és oxigént kell adni,
valamint sziikség szerint asszisztalt vagy kontrollalt 1élegeztetést biztositani. Biztositani kell a
megfeleld testhdmérsékletet és folyadékbevitelt.

Ha sulyos vagy tartds hypotonia alakul ki, hypovolaemiara kell gyanakodni, és a megfeleld
parenteralis folyadékbevitellel kell kezelni az allapotot.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: analgetikumok, opioidok, ATC kod: NO2ABO3

Hatasmechanizmus

A fentanil egy opioid fajdalomesillapitod, amely elsésorban az opioid p-receptoron lép kdlesonhatasba
tiszta agonistaként; a 6- és k-opioid receptorok irant kis affinitast mutat. Els6dleges terapias hatasa a
fajdalomesillapitas. Masodlagos farmakologiai hatasai a 1égzésdepresszio, bradycardia, hypothermia,
székrekedés, pupillasziikiilet, fizikai fliggdség és euforia.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Az Instanyl (50, 100 és 200 mikrogramm) hatdsossagat és biztonsagossagat két randomizalt, kettos
vak, keresztezett elrendezésii, placebo-kontrollos pivotalis vizsgalatban értékelték, amelyekben

279, opioidot tolerald, attdréses fajdalomban szenvedd daganatos felnott beteg (32-86 éves) vett részt.
A betegek naponta atlagosan 1-4 epizodot észleltek a fenntartd opioid-kezelés alatt. A masodik
pivotalis vizsgalatban résztvevo betegek korabban részt vettek az Instanyl farmakokinetikai
vizsgalataban, vagy az elsd pivotalis vizsgalatban.

A klinikai vizsgalatok igazoltak az Instanyl hatasossagat és biztonsagossagat. Nem mutatkozott
hatarozott 6sszefliggés a fenntartd opioid adag és az Instanyl adagok kozott, jollehet a masodik
pivotalis vizsgalatban résztvevo, alacsony fenntartd opioid dozist kapo betegeknél rendszerint
hatékony fajdalomcsillapité hatast értek el kisebb hatdserdsségli Instanyllal, mint azoknal a
betegeknél, akik magasabb fenntartd opioid dozisszintben részesiiltek. Ez legjobban azoknal a
betegeknél volt megfigyelhetd, akiket 50 mikrogramm Instanylt kaptak.

A daganatos betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban alkalmazott hataserdsség a
100 és a 200 mikrogramm volt, azonban a daganatos attdréses fajdalom kezelésére az Instanyl dozisat
az optimalis szintig kell titralni (1asd 4.2 pont).

Az Instanyl mindharom hataserdssége statisztikailag szignifikdnsan (p< 0,001) nagyobb valtozast

mutatott a 10. percben a fajdalom intenzitasaban (PID;o, pain intensity difference), mint a placebo.
Ezen kiviil az Instanyl a placebonal szignifikansan jobban enyhitette az attdréses fajdalmat, a beadast
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koveto 10., 20., 40. és 60. percben. A 60. percig meghatarozott PID 0sszesitett eredményei (SPIDy.¢0)
azt mutattak, hogy az Instanyl valamennyi hataserdssége szignifikansan nagyobb atlagos SPID.¢o
értéket ért el a placebohoz képest (p< 0,001), ami az Instanyl placeboéhoz viszonyitott jobb
fajdalomecsillapitaso hatasat bizonyitja 60 perc alatt.

Az Instanyl biztonsagossagat és hatasossagat olyan betegeken értékelték, akik a gyogyszert az
attorésesfajdalom-epizod kezdetekor alkalmaztak. Az Instanyl nem alkalmazhaté megel6z0 jelleggel.

A > 500 mg/nap morfinnal vagy > 200 mikrogramm/dra transzdermadlis fentanillal egyenértéki hattér
opioid kezelésben részesiilo betegek esetében az Instanyl alkalmazasaval kapcsolatos klinikai
tapasztalatok korlatozottak.

A 400 mikrogramm feletti Instanyl adagokat klinikai vizsgalatokban nem értékelték.

Az opioidok befolyasolhatjak a hypothalamus-hypophysis-mellékvese, illetve -gonad tengelyt. Az
észlelheto valtozasok kozé tartozik példaul a szérum prolaktinszintjének emelkedése, valamint a
plazma kortizolszintjénak és tesztoszteronszintjének csokkenése. Ezek a hormonalis valtozasok
klinikai panaszok és tiinetek megnyilvanulasat eredményezhetik.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A fentanil erésen lipofil. A fentanil harom kompartmentes megoszlasi kinetikat mutat. Az
allatkisérletek adatai azt mutattak, hogy a fentanil felszivodast kvetden gyorsan eloszlik az agyban, a
szivben, a tiid6ben, a vesékben ¢€s a 1épben, amit egy lassabb redisztribucioja kovet az izmokba és a
zsirszovetbe. A fentanil plazmafehérje-kotodése koriilbeliil 80%-os. Az Instanyl abszoltt
biohasznosulasa kb. 89%.

A klinikai adatok szerint a fentanil az orrnyalkahartyan keresztiil nagyon gyorsan felszivodik. Az
Instanyl egyszeri 50-200 mikrogramm fentanil/d6zis adagban torténé alkalmazasa esetén opioidot
tolerald daganatos betegeknél gyorsan kialakul a 0,35-1,2 ng/ml Cpax-szint. Az ennek megfeleld tmax
kozépérték 12-15 perc. Jollehet egy egészséges onkéntesekkel végzett dozis-proporcionalitdsi
vizsgalatban magasabb tm.x-értékeket figyeltek meg.

Eloszlas
A fentanil intravénas alkalmazasat kovetoen a kezdeti megoszlasi felezési id6 koriilbeliil 6 perc, és
hasonlé megoszlasi felezési idot figyeltek meg az Instanyl nasalis alkalmazasa esetén is. Az Instanyl

elimindcios felezési ideje daganatos betegeknél kortilbeliil 3-4 ora.

Biotranszformacid

A fentanil els6dlegesen a majban metabolizalddik, a CYP3A4 enzimen keresztiil. F6 metabolitja, a
norfentanil inaktiv.
Eliminacid

A fentanil 75%-a a vizelettel valasztodik ki nagyrészt inaktiv metabolitok forméjaban, kevesebb, mint
10%-a valtozatlan hatéanyag formajaban. Az adagnak mintegy 9%-a nyerhetd vissza a székletbol,
elsésorban metabolitok formajaban.

Linearitas
Az Instanyl linearis kinetikat mutat. Egészséges dnkéntesekben 50 - 400 mikrogramm Instanyl
dozis-linearitast mutatott.

Egy nasalis érsziikitovel (oximetazolin) gyogyszer-interakcids vizsgalatot végeztek. Az allergias
rhinitisben szenvedd betegek egy oraval az Instanyl alkalmazasa el6tt oximetazolin orrspray-t kaptak.
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Az oximetazolinnal egyiitt és nélkiil alkalmazott fentanil sszevethetd biohasznosulas
(AUC)-értékeket mutatott, mivel oximetazolinnal egyidejiileg alkalmazva a fentanil Cpax-értéke
csokkent tmax-értéke nétt a kétszeresére. A fentanil expozicid altalanos mértéke a korabban nasalis
érsziikité kezelést nem kapott, allergias rhinitisben szenvedd betegeknél az egészségesekéhez hasonlo.
Nasalis érsziikité egyidejli alkalmazasat kertilni kell (lasd 4.5 pont).

Bioekvivalencia

Farmakokinetikai vizsgalat kimutatta, hogy az egyadagos és a tobbadagos Instanyl orrspray
bioekvivalens.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi és
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges veszély nem varhato.

Patkanyon végzett fertilitasi és korai embriofejlodési vizsgalatban him nemmel kapcsolatos hatast
figyeltek meg nagy dozisoknal (300 pg/kg/nap, sc.), mely 6sszhangban van a fentanil
allatkisérletekben megfigyelt szedativ hatasaival. Tovabba néstény patkanyon elvégzett vizsgalatok
csokkent fertilitast és fokozott embrionalis mortalitast mutattak ki. Ujabb vizsgélatok megéllapitasa
szerint az embriokban érvényesiild hatds az anyai toxicitasnak, €s nem a hatéanyagnak a fejlodo
embriokra kdzvetleniil kifejtett hatasanak a kovetkezménye. Egy pre- és posztnatalis fejlodésre
kifejtett hatasokat értékeld vizsgalat soran az utdodok tulélési aranya jelentdsen csokkent az anya
testsulyat kismértékben csokkent6 adagokndl. Ez egyarant szarmazhatott az anyai gondoskodas
megvaltozasabodl, vagy a fentanil utddokra kifejtett kozvetlen hatasabol. Az utddok testi fejlodését és
viselkedését befolyasold hatdsokat nem figyeltek meg. Teratogén hatdsokat nem mutattak ki.

Az Instanyllal torpemalacokon elvégzett lokalis toleralhatosagi vizsgalatok alapjan az Instanyl
alkalmazasa jol toleralhatonak bizonyult.

Fentanillal végzett karcinogenitasi vizsgalatok (26 hetes dermalis alternativ bioassay Tg.AC
transzgenikus egérben, 2 éves szubkutan karcinogenitasi vizsgalat patkanyban) semmilyen rakkeltd
potencialra utalé eredményt nem mutattak. A karcinogenitési vizsgalat soran kezelt patkanyok agyabol
késziilt metszetek értékelése agyi elvaltozasokat mutatott a nagy doézisu fentanil-citrattal kezelt
allatoknal. Ezen eredmények jelentdsége az emberre nézve nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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Nem fagyaszthato!
A palack 4ll6 helyzetben tartando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Adagolopumpas €s porvédo kupakkal ellatott palack (barna, I-es tipusu iiveg), gyermekbiztonsagi
zéras dobozban.

Az alabbi kiszerelésekben kaphato:

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray

1,8 ml-es, ami 0,90 mg fentanilt tartalmaz, és ami 10 db 50 mikrogrammos adag kivételét biztositja.
2,9 ml-es, ami 1,45 mg fentanilt tartalmaz, és ami 20 db 50 mikrogrammos adag kivételét biztositja.
5,0 ml-es, ami 2,50 mg fentanilt tartalmaz, és ami 40 db 50 mikrogrammos adag kivételét biztositja.

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
1,8 ml-es, ami 1,80 mg fentanilt tartalmaz, és ami 10 db 100 mikrogrammos adag kivételét biztositja.

2,9 ml-es, ami 2,90 mg fentanilt tartalmaz, és ami 20 db 100 mikrogrammos adag kivételét biztositja.
5,0 ml-es, ami 5,00 mg fentanilt tartalmaz, és ami 40 db 100 mikrogrammos adag kivételét biztositja.

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray

1,8 ml-es, ami 3,60 mg fentanilt tartalmaz, és ami 10 db 200 mikrogrammos adag kivételét biztositja.
2,9 ml-es, ami 5,80 mg fentanilt tartalmaz, és ami 20 db 200 mikrogrammos adag kivételét biztositja.
5,0 ml-es, ami 10,00 mg fentanilt tartalmaz, és ami 40 db 200 mikrogrammos adag kivételét biztositja.

Nem feltétlentiil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A fentanillal valé lehetséges visszaélés és az esetlegesen megmarado oldatmennyiség miatt az
elhasznalt, illetve a fel nem hasznalt oldatos orrspray-t rendszeresen és a sajat gyermekbiztonsagi
zéras dobozaba megfelelden vissza kell tenni és megsemmisiteni a helyi eldirasoknak megfelel6en,
vagy vissza kell vinni a gydgyszertarba.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

medinfoEMEA @takeda.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray
EU/1/09/531/001-003

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
EU/1/09/531/004-006

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray
EU/1/09/531/007-009
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. jalius 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. jalius 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 50 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
Instanyl 100 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
Instanyl 200 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Instanyl 50 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
50 mikrogramm fentanilnak megfeleld, egy adagnyi fentanil-citrat (100 mikroliter) egyadagos
tartalyonként.

Instanyl 100 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
100 mikrogramm fentanilnak megfeleld, egy adagnyi fentanil-citrat (100 mikroliter) egyadagos
tartalyonként.

Instanyl 200 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
200 mikrogramm fentanilnak megfeleld, egy adagnyi fentanil-citrat (100 mikroliter) egyadagos
tartalyonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos orrspray, (orrspray).
Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Instanyl az attoréses fajdalom kezelésére javallott kronikus daganatos megbetegedésben szenvedd
és mar opioid kezelés alatt allo felnétteknél. Az attoréses fajdalom a fajdalom atmeneti sulyosbodasa,
amely az egyébként mar kontrollalt, folyamatos fajdalom mellett alakul ki.

Azok a betegek részesiilnek fenntarto opioid kezelésben, akik naponta legalabb 60 mg morfint szednek
szajon at, oranként legalabb 25 mikrogramm fentanilt kapnak transzdermalis tapasz formajaban,
naponta legalabb 30 mg oxikodont, ill. 8 mg per os hidromorfont, vagy egy ezekkel megegyezo
fajdalomcsillapitoé dozisu egyéb opioidot kapnak egy hétig vagy annal hosszabb ideig.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést olyan szakorvosnak kell elkezdenie és feliigyelnie, aki daganatos betegek opioid terapias
kezelésében jartas. Az orvosoknak gondolniuk kell a fentanillal esetlegesen el6fordul6 visszaélés,
helytelen adagolas, fliggdség és tuladagolés lehetéségére (lasd 4.4 pont).

Adagolas

A betegek adagjat egyénileg kell beallitani olyan szintre, amely toleralhaté mellékhatasok mellett
megfeleld fajdalomcsillapito hatast fejt ki. A betegeket a titralasi folyamat alatt szoros megfigyelés
alatt kell tartani.

Nagyobb adagra torténd atallitashoz fel kell keresni a megfeleld szakorvost. Megfeleld
fajdalomecsillapitas hianyaban hyperalgesia, tolerancia, valamint az alapbetegség progresszidjanak
lehetdségére kell gondolni (1asd 4.4 pont).
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Az attoréses fajdalom kezelésére alkalmazott Instanyl adagja klinikai vizsgalatokban fiiggetlen volt az
opioid kezelés napi fenntart6 adagjatol (lasd 5.1 pont).

Maximalis napi adag: maximum négy attérésesfajdalom-epizod kezelése; minden egyes epizod
legfeljebb két adaggal kezelhetd, melyek kozott minimum 10 percnek kell eltelnie.

A betegeknek 4 orat kell varniuk az Gijabb attorésesfajdalom-epizdd Instanyllal torténd kezelése elott, a
titralas €s a fenntart6 terapia alatt is. Azon kivételes esetekben, amikor egy 11j fajdalomepizod elédbb
kovetkezik be, a betegek alkalmazhatjak az Instanylt, de elotte legalabb két orat varniuk kell az utolséd
alkalmazast kovetden. A fajdalom ujraértékelésére és az opioid bazisterapia dozisanak megfontolasara
lehet sziikség, ha a betegnél gyakrabban jelentkeznek az attorésesfajdalom-epizédok, amelyek kozott
kevesebb mint 4 ora telik el, vagy tobb mint négy attorésesfajdalom-epizdod jelentkezik 24 oran beliil.

Adagtitralas

Miel6tt a betegeknél beallitanak az Instanyl-kezelést, a betegek tartds hattérfajdalmanak kronikus
opioid terapidval megfelel6en kontrollaltnak kell lennie és naponta nem fordulhat elé négynél tobb
attorésesfajdalom-epizod.

A titrdalas modja

A kezd6 hataserdsség egy 50 mikrogrammos adag az egyik orrlyukba, és ez sziikség szerint
fokozatosan emelhet6 a rendelkezésre allo hataserdsségek alkalmazasaval (50, 100 és

200 mikrogramm). Ha nem alakul ki megfelel6 fajdalomcsillapito hatés, akkor ugyanaz a hataserdsség
legkorabban 10 perc mulva alkalmazhat6 ujra. Minden titralasi 1épést (hataserdsséget) tobb epizod
esetén kell értékelni.

Kezdés 50 mikrogrammal

A 4

- Alkalmazzon egy adag Instanylt!
- Varjon 10 percet!

A

A 4

Megfelel6-e a fajdalomesillapitod hatas egy adag Instanyl utan?

T

Igen Nem
A A 4
Az adag megfelel6 Alkalmazza Gjra
ugyanazt az erfsséget.

A kovetkez6 epizodnal
mérlegelje az eggyel
nagyobb hataserGsség
alkalmazasat!
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Fenntarto kezelés

Miutan a fent leirt 1épések szerint sikertilt beallitani az adagot, a betegnél az Instanylt folyamatosan
ezen hataser6sségben kell alkalmazni. Ha a fajdalomcsillapito hatas nem elégséges, akkor ugyanaz a
hataser6sség legkorabban 10 perc mulva alkalmazhat6 jra.

Az adag modositasa

Az Instanyl fenntart6 hataserésségét altalaban ndvelni kell, ha a betegnek tobb egymast kovetd
fajdalomepizodon keresztiil attorésesfajdalom-epizodonként egynél tobb adagra van sziiksége.

A fajdalom tjraértékelésére €s az opioid bazisterapia dézisanak megfontolasara lehet sziikség, ha a
betegnél gyakrabban jelentkeznek az attorésesfajdalom-epizodok, amelyek kozott kevesebb, mint
4 ¢ra telik el, vagy tobb mint négy attérésesfajdalom-epizod jelentkezik 24 oran beliil.

Tiirhetetlen vagy nem mulé mellékhatasok esetén, a hataserdsséget csokkenteni kell, vagy az
Instanyl-kezelést mas fajdalomcsillapitokkal kell helyettesiteni.

A kezelés idotartama és céljai

Az Instanyl-kezelés megkezdése el6tt a beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat, amely magaban
foglalja a kezelés idétartamat és céljait, valamint a kezelés leallitasanak tervét, a fajdalomcsillapitasrol
sz0106 ajanlasoknak megfelelden. A kezelés soran az orvosnak és a betegnek rendszeresen kapcsolatot
kell tartania, hogy felmérjék a kezelés folytatdsanak sziikségességét, mérlegeljék a kezelés leallitasat,
és sziikség esetén modositsak az adagolast. Ha a fajdalomcsillapito hatas nem kielégitd, mérlegelni
kell a hyperalgesia, a tolerancia és az alapbetegség progressziojanak lehetéségét (1asd 4.4 pont). Az
Instanyl nem alkalmazhat6 a sziikségesnél hosszabb ideig.

A terdpia ledllitdsa

Az Instanyl-kezelést azonnal le kell allitani, ha a betegnél mar nem jelentkeznek
attorésestajdalom-epizodok. A tartds hattérfajdalom kezelését az eldirtaknak megfelelen kell
folytatni.

Ha minden opioid terapia leallitasa valik sziikségessé, a beteget szoros orvosi megfigyelés alatt kell
tartani, mivel a hirtelen elvonas lehetséges hatasainak elkertilése érdekében az opioid adagjanak
fokozatos csokkentésére van sziikség.

Specialis betegcsoportok

Idések és Cachexias betegek

Az Instanyl 65 év feletti betegeknél torténé alkalmazasara vonatkozoan korlatozott szamu
farmakokinetikai, hatdsossagi és biztonsagossagi adat all rendelkezésre. 1dds betegeknél csokkenhet a
fentanil clearance-e, megnyutlhat a felezési ideje, és nagyobb lehet a fentanillal szembeni érzékenység,
mint fiatalabb betegeknél. A fentanil cachexias (legyengiilt) betegeknél torténd alkalmazasara
vonatkozoan korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Cachexias betegeknél csokkenhet a
fentanil clearance-e. Ezért id0s, cachexias vagy legyengiilt betegek kezelésénél fokozott 6vatossaggal
kell eljarni.

A klinikai vizsgalatokban a 65 évesnél id6sebb betegeknél rendszerint alacsonyabb hatasos
hataserdsséget titraltak, mint a fiatalabb betegeknél. Az Instanyl titralasat idéskortiak esetében kiilonos
koriiltekintéssel kell végezni.

Majkarosodas
Az Instanylt koriiltekintéen kell alkalmazni kdzepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas
Az Instanylt koriiltekintéen kell alkalmazni kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az Instanyl biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.
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Az alkalmazis mdodja

Az Instanyl kizardlag nasalis alkalmazasra szolgal.
Az Instanyl alkalmazasakor ajanlott, hogy a beteg feje fenntartott helyzetben legyen.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Fenntart6 opioid-terapiaban nem részesiild betegeknél, mivel fokozott a 1égzésdepresszid kockazata.
Az attoréses fajdalomtol eltérd akut fajdalom kezelése.

Natrium-oxibatot tartalmazo gyogyszerekkel kezelt betegeknél.

Stlyos 1égzésdepresszid vagy sulyos, obstruktiv tiidobetegségek.

Korabbi, arcra adott sugarkezelés.

Visszatéro, orrvérzéses epizodok (lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
A véletlen expozicid, helytelen hasznalat és gydgyszerablizus kockazatai — beleértve a halalos
kimenetelt is — miatt a betegeket €s gondozoikat figyelmeztetni kell arra, hogy az Instanylt-t

biztonsagos és elzart helyen kell tartani, amely masok szdmara nem érhetd el.

Légzésdepresszid

A fentanil alkalmazasakor klinikailag jelent6s 1égzésdepresszio alakulhat ki, és a betegeket
megfigyelés alatt kell tartani e hatas miatt. Olyan betegeknél, akik fajdalomcsillapitasra kronikus
opioid terapiaban részesiilnek, hozzaszokas alakul ki a 1égzésdepresszidhoz, igy a 1égzésdepresszio
kockazata ezeknél a betegeknél kisebb lehet. Egyidejilileg alkalmazott kézponti idegrendszeri
depresszansok fokozhatjak a 1égzésdepresszio kockazatat (lasd 4.5 pont).

Kroénikus tiid6betegsée

Kroénikus obstruktiv tiidobetegségben szenvedd betegek esetében a fentanilnak sulyosabb
mellékhatasai lehetnek. Ezeknél a betegeknél az opioidok csdkkenthetik a 1égz6kdzpont miitkddését.

Szedativ gyogyszerek mint a benzodiazepinek vagy ezekkel rokon gydgyszerek egyideji
alkalmazasabdl eredd kockazat

Az Instanyl és az olyan szedativ gyogyszerek egyidejli alkalmazasa, mint a benzodiazepinek vagy
ezekkel rokon gyogyszerek, szedacidhoz, 1égzésdepressziohoz, komahoz és halalhoz vezethet. Ezen
kockazatok miatt, ezekkel a szedativ gyogyszerekkel egyidejii alkalmazasat olyan paciensek szamara
ajanlott fenntartani, akiknél egyéb kezelés nem lehetséges. Ha tigy dontenek, hogy szedativ
gyogyszerekkel egyidejiileg irjak fel az Instanylt, akkor a legalacsonyabb még hatasos dozist kell
alkalmazni, és a kezelés id6tartamanak a lehetd legrovidebbnek kell lennie. A betegeket gondosan
figyelemmel kell kisérni a 1égzésdepresszio és szedacio jelei és tlinetei miatt. Ezt figyelembe véve a
betegeket és gondozdikat kifejezetten ajanlott tdjékoztatni, hogy tisztaban legyenek ezekkel a
tiinetekkel (1asd 4.5 pont).

Karosodott vese- vagy majmukodés

A fentanilt kortiltekintden kell adni kdzepesen stilyos vagy stilyos méj- vagy vesekarosodasban
szenvedo betegeknek. Bar a maj- vagy a vesekarosodasnak a gydgyszer farmakokinetikajara kifejtett
hatasat nem értékelték, intravénas alkalmazas utan, maj- vagy vesekarosodasban bizonyitottan valtozik
a fentanil clearance-e — a metabolikus cleareance €s a plazmafehérjék valtozasai miatt.
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Megnovekedett koponyaliri nyomas

A fentanilt koriiltekintéen kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél fokozott koponyaiiri nyomas,
tudatzavar tlinetei mutatkoznak vagy komaban vannak.

Az Instanylt koriiltekintden kell alkalmazni agydaganatos vagy fejsériilést szenvedett betegek
esetében.

Szivbetegség

A fentanil alkalmazasa bradycardiaval jarhat. A fentanilt koriiltekint6en kell alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél korabban bradyarrhythmia allt fenn, vagy aktuélisan bradyarrhytmia 4all fenn. Az
opioidok hypotoniat okozhatnak, kiilonosen hypovolaemids betegeknél. Ezért az Instanylt 6vatosan
kell alkalmazni hypotonias és/vagy hypovolaemias betegeknél.

Szerotonin-szindroma

Elévigyazatossag javasolt, amennyiben az Instanylt olyan gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak,
amelyek befolyasoljak a szerotonerg neurotranszmitter rendszereket.

Potencialisan életveszélyes szerotonin-szindroma Iéphet fel szerotonerg gyogyszerek, példaul
szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitor — SSRI) és
szerotonin-noradrenalin visszavételgatlok (Serotonin Norepinephrine Re-uptake Inhibitor — SNRI),
valamint a szerotonin metabolizmusat csokkentd gyogyszerek (koztilk monoamin-oxiddz [MAOQ]
gatlok) egyidejii alkalmazasa esetén. Ez az ajanlott dozisok alkalmazasa esetén is eléfordulhat.

A szerotonin-szindromaba tartozhat a mentalis allapot megvaltozasa (példaul agitatio, hallucinaciok,
kéma), a vegetativ instabilitas (példaul tachycardia, ingadoz6é vérnyomas, hyperthermia), a
neuromuscularis elvaltozasok (példaul hyperreflexia, koordinacios zavarok, izommerevség) és/vagy a
gastrointestinalis tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés).

Amennyiben szerotonin-szindroma gyanithato, az Instanyllal végzett kezelést abba kell hagyni.

Hyperalgesia

Az egyéb opioidokhoz hasonldan, a fentanil emelt adagjara adott valaszként észlelhetd elégtelen
fajdalomcsillapitas esetén opioid-indukalt hyperalgesia lehetoségét kell mérlegelni. A fentanil
adagjanak csokkentése vagy a fentanil-kezelés abbahagyasa, illetve a kezelés feliilvizsgalata indokolt
lehet.

Orrpanaszok

Ha a beteg visszatérd orrvérzésre panaszkodik, vagy orrpanaszai vannak az Instanyl alkalmazasa
kozben, akkor az attoréses fajdalom kezelésére egyéb alternativ alkalmazasi format kell mérlegelni.

Meghiilés
A fentanil-expozicid altalanos mértéke korabban nasalis érszlikit6 készitményt nem kapott meghiléses
betegeknél az egészségesekéhez hasonlo. A nasalis érsziikitok egyidejli alkalmazasat lasd a

4.5 pontban.

Opioidalkalmazasi zavar (gydgyszerabuzus és gyogyszerfliggdség)

Tolerancia, tovabba szomatikus és/vagy pszichés fliggdség alakulhat ki opioidok (pl. fentanil) ismételt
adésa utan.

Az Instanyl ismétl6do alkalmazasa opioidalkalmazasi zavarhoz (opioid use disorder, rov. OUD)
vezethet. Az opioid nagyobb dozisa és a kezelés hosszabb idétartama novelheti az OUD
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kialakulasanak kockazatat. Az Instanyllal valo visszaélés, illetve szandékos helytelen adagolasa
tuladagolashoz és/vagy halalhoz vezethet. Az OUD kialakulasanak kockazata magasabb azoknal a
betegeknél, akiknél az egyéni vagy a csaladi kortorténetben (a sziiloknél vagy a testvéreknél)
szerhasznalat okozta betegség (tobbek kozott pl. alkoholhasznélat okozta betegség) fordul eld, az aktiv
dohanyosoknal, illetve az olyan betegeknél, akiknek az egyéni kortorténetében mentalis zavarok (pl.
major depresszio, szorongas vagy személyiségzavarok) fordultak elo.

Az Instanyl-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés leallitasi
tervérdl meg kell allapodni a beteggel (lasd 4.2 pont). A kezelés eldtt és alatt a beteget az OUD
kockazatair6l és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az eléfordulasa esetén a betegeknek
azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeléorvosukhoz.

A betegeknél figyelni kell a kabitoszer-keresd magatartasra utalé jeleket (pl. joval id6 elott kérik-e az
utantoltést). Ez magaban foglalja az egyidejiileg szedett opioidokat és pszichoaktiv gyogyszereket
(mint pl. a benzodiazepineket) is. Azoknal a betegeknél, akiknél az OUD tiinetei ¢€s jelei figyelhetok
meg, mérlegelni kell addiktolégus bevonasat.

Elvonasi tiinetek

Elvonasi tiinetek valthatnak ki opioid antagonista aktivitasu anyagok pl. naloxon vagy kevert
agonista/antagonista fajdalomcsillapitok alkalmazasa (pl. pentazocin, butorfanol, buprenorfin,
nalbufin).

Alvashoz kapcsolodo 1égzészavarok

Az opioidok alvashoz kapcsolodd 1égzészavarokat okozhatnak, a kozponti alvasi apnoét (central sleep
apnoea, CSA) és az alvashoz kapcsolddd hypoxemiat is beleértve. Az opioidhasznalat a dozisatol
fliggden megnoveli a CSA kockazatat. Azoknal a betegeknél, akiknél CSA all fenn, mérlegelni kell a
teljes opioiddozis csokkentését.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A natrium-oxibatot, illetve fentanilt tartalmazo6 gydgyszerek egylittadasa ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

A fentanil szerotonerg szerrel, példaul szelektiv szerotoninvisszavétel-gatloval (SSRI) vagy
szerotonin-noradrenalin visszavételgatloval (SNRI) vagy monoamin-oxidaz (MAO) gatloval egyiitt
torténd alkalmazasa fokozhatja egy potencialisan életveszélyes allapot, a szerotonin-szindroma
kockazatat.

Az Instanyl alkalmazasa nem ajanlott olyan betegeknél, akik a megel6z6 14 napban monoamin-oxidaz
(MAO)-gatlokat kaptak, mert a MAO-gatlok hatasainak sulyos és kiszamithatatlan potencirozasarol
szamoltak be opioid fajdalomcsillapitok adasa utan.

A fentanilt foként a human citokrom P450 enzimrendszer 3A4 izoenzimje (CYP3A4) metabolizalja,
ezért potencialis kdlcsonhatasok Iéphetnek fel, ha az Instanylt egyiitt adjak a CYP3A4 aktivitasat
befolyasolo gyogyszerekkel. Egyidejl alkalmazasa a CYP3 A4 aktivitasat indukalo gyogyszerekkel
csOkkentheti az Instanyl hatdsossagat. Az Instanyl és erds hatasi CYP3A4-gatlok (pl. ritonavir,
ketokonazol, itrakonazol, troleandomicin, klaritromicin vagy nelfinavir), illetve kdzepesen erds
CYP3A4 gatlok (pl. amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicin, flukonazol, foszamprenavir vagy
verapamil) egyidejli alkalmazdsa magasabb fentanil plazmakoncentraciot eredményezhet, és ez sulyos
mellékhatasokat okozhat, beleértve a fatalis 1égzésdepressziot.

Az Instanylt kdzepes vagy erds hatasi CYP3A4 inhibitorokkal egyiitt kapo betegek allapotat hosszu
id6n keresztiil gondosan monitorozni kell. A dézisndvelést koriiltekinten kell végezni.

Egy farmakokinetikai interakcios vizsgalatban azt talaltak, hogy a nasalisan alkalmazott fentanil

maximalis plazmakoncentracioja mintegy 50%-kal csokkent az oximetazolin egyidejii alkalmazasa
esetén, mig a Cpax eléréséig eltelt id6 (tmax) megkétszerezodott. Ez csdkkentheti az Instanyl
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hatasossagat. A decongestiv nasalis készitmények egyidejli alkalmazasat ajanlatos keriilni (1asd
5.2 pont).

Az Instanylt egyiitt alkalmazva mas, a kozponti idegrendszer miikodését gatlod szerekkel (tobbek
kozott opioidokkal, nyugtatokkal, altatokkal, altalanos anesztetikumokkal, fenotiazinokkal,
trankvillansokkal, szedativ hatdsu antihisztaminokkal és alkohollal), vazizomrelaxansok okkal, illetve
gabapentinoidokkal (gabapentinnel és pregabalinnal), additiv depressziv hatast fejthet ki:
hypoventilatio, hypotensio, mélyen szedalt allapot, 1égzésdepresszid, koma és halal fordulhat eld.
Ezért az ilyen tipusu gyogyszereknek az Instanyllal val6 egylitt adésa esetén a beteg fokozott
gondoskodast és megfigyelést igényel.

Az opioidok és szedativ gyogyszerek, ugymint benzodiazepinek vagy ezekkel rokon gydgyszerek,
egyiittes alkalmazasa ndveli a szedacid, 1égzésdepresszid, kdma és halal kockazatat az additiv
kozponti idegrendszeri gatlo hatas miatt. Az egylittes alkalmazas soran a dozist €s id6tartamot
korlatozni kell (1asd 4.4 pont).

A részleges opioid-agonistak/-antagonistak (pl. buprenorfin, nalbufin, pentazocin) egyidejii
alkalmazasa nem ajanlott. Ezeknek nagy az affinitasa az opioid-receptorokhoz, és viszonylag alacsony
az intrinsic aktivitasuk, ezért részben antagonizaljak a fentanil fajdalomcsillapité hatasat, és elvonasi
tiineteket valthatnak ki opioid-fiiggd betegeknél.

Mas, orron keresztiil alkalmazott gyogyszerek (oximetazolinon kiviil) Instanyllal valé egyidejii
alkalmazasat klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak. Javasolt az alternativ alkalmazasi formak
mérlegelése az egyidejiileg fennalld azon betegségek parhuzamos kezelésénél, amelyek orron
keresztiil alkalmazhat6 készitményekkel kezelhetdek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A fentanil terhes n6knél torténd alkalmazasarol nem all rendelkezésre megfelelé adat. Az allatokkal
végzett vizsgalatok reprodukciods toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszely
nem ismert. Az Instanylt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre
egyértelmiien sziikség van, és ha az elénydk meghaladjak a kockazatokat.

Hosszu tavi kezelés utan a fentanil elvonasi tiineteket okozhat az Gjsziilottben.

Nem ajanlott fentanilt alkalmazni vajudas és sziilés soran (a csaszarmetszést is beleértve), mert a
fentanil atjut a méhlepényen és 1égzésdepressziot okozhat az ujsziiléttben. Ha mégis sor keriilt Instanyl
adasara, akkor a gyermek szamara antidotumot kell készenlétben tartani.

Szoptatas

A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és a szoptatott csecsemdnél szedaciot és 1égzésdepressziot
okozhat. Szoptatd ndk a fentanilt nem alkalmazhatjak és a szoptatast nem szabad Gjrakezdeni a
fentanil utols6 alkalmazasa utani 5 napon belil.

Termékenység

Termékenységre vonatkozé human adatok nem allnak rendelkezésre. Allatkisérletekben a him és
néstény fertilitas szedativ dézisoknal karosodott (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak. Ismert azonban, hogy az opioid fajdalomcsillapitok gyengithetik a

jarmiivezetéshez vagy gépkezeléshez sziikséges szellemi és/vagy fizikai képességeket. Az
Instanyl-kezelésben részesiilé betegeknek azt kell tanacsolni, hogy ne vezessenek, illetve ne

22



kezeljenek gépeket. Az Instanyl almossagot, szédiilést, lataszavarokat vagy egyéb olyan
mellékhatasokat okozhat, amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez illetve a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Az opioidok jellegzetes mellékhatasaira kell szamitani Instanyl alkalmazasakor. Gyakori, hogy ezek
intenzitasa a gyogyszer folyamatos alkalmazasa soran csdkken, sot akar teljesen meg is sziinhetnek. A
legstulyosabb mellékhatasok a 1égzésdepresszio (ami esetleg apnoéhoz és 1€gzésleallashoz vezethet), a
keringészavar, a hypotonia és a sokk, és ezeket minden betegen gondosan figyelni kell.

Az Instanyllal kapcsolatos klinikai vizsgalatok soran alkalmazott kezeléssel legalabb is potencialisan
Osszefiiggd mellékhatasok az alabbi tablazatban talalhatoak.
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A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A nemkivanatos hatasok besorolasara az eléfordulasi gyakorisag alapjan az alabbi kategoriakat
alkalmazzak: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100);
ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); és nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo
adatokbodl nem allapithatdo meg).
Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.

A kovetkezé mellékhatasokat jelentették Instanyllal és/vagy mas fentanil tartalmu Gsszetételekkel
klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokban:

alkalmazas helyén fellépo
reakciok

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Immunrendszeri Anaphylaxias shock,
betegségek és tlinetek anaphylaxias reakcio,
talérzékenység
Pszichiatriai korképek Almatlansag Hallucinacio,
delirium,
gyogyszerfliggdség
(addikcio),
gyogyszerablizus
Idegrendszeri betegségek Almosség, szédiilés, | Szedacid, myoclonus, | Convulsio,
¢s tlinetek fejfajas paraesthesia, eszméletvesztés
dysaesthesia,
dysgeusia
A fiil és az Vertigo Kinetozis
egyensuly-érzékelo szerv
betegségei és tiinetei
Szivbetegségek és a szivvel Hypotonia
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek és tiinetek Kipirulas, héhullam
Légzdrendszeri, mellkasi Torokirritaciod Légzésdepresszio, Orrsovény-atfurodas,
¢s mediastinalis betegségek orrvérzés, az dyspnoea
és tlinetek orrnyalkahartya
kifekélyesesedése,
rhinorrhea
Emésztérendszeri Hanyinger, hanyas | Székrekedés, Hasmenés
betegségek és tiinetek stomatitis,
szajszarazsag
A bor és a bor alatti szovet | Hyperhidrosis Fajdalmas bor,
betegségei és tiinetei pruritus
Altalanos tiinetek, az Laz Faradtsag, gyengeség,

periférias 6déma,
elvonasi szindroma*,
ujszilottkori
megvonasi
szindroma,
gyogyszer-tolerancia

Sériilés, mérgezés és a
beavatkozassal kapcsolatos
szovédmények

Elesés

*transmucosalis fentanil alkalmazasakor opioidelvonasi tiineteket, példaul hanyingert, hanyast,
hasmenést, szorongast, hidegrazast, remegést és verejtékezést figyeltek meg
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Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Tolerancia
Ismétlodo alkalmazas esetén tolerancia alakulhat ki.

Gyogyszerfiiggdseg

Az Instanyl ismétl6do alkalmazasa még terapias dozisban is gyogyszerfiiggdséghez vezethet. A
gyogyszerfliggdség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezdinek, az adagolasnak és az
opioid-kezelés idGtartamanak fiiggvényében valtozhat (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A fentanil-tuladagolés jelei és tiinetei varhatoéan a farmakologiai hatas fokozodasanak felel meg, igy
levertség, koma ¢€s sulyos 1égzésdepresszid. Egyéb jelek lehetnek: hypothermia, csdkkent izomtonus,
bradycardia és hypotonia. A mérgezés jelei a mély szedacio, ataxia, pupillasziikiilet, gorcsok és
1égzésdepresszid, amely a {0 tiinet. A fentanil tuladagoldsa esetén toxicus leukoencephalopathiarol is
beszamoltak.

Fentanil-tuladagolas esetén Cheyne—Stokes-1égzést figyeltek meg, kiilondsen olyan betegeknél,
akiknek szivelégtelenség szerepelt a kortdrténetében.

Kezelés

A légzésdepresszio kezelésére az azonnali ellenintézkedéseket meg kell kezdeni, beleértve a beteg
fizikai és verbalis serkentését. Ezt kvetden specialis opioid antagonista, példaul naloxon adhatd. A
tuladagolast kdvetd 1€gzésdepresszio tovabb tarthat, mint az opioid antagonista hatastartama. Az
antagonistak felezési ideje rovid lehet, ezért ismételt adagolas vagy folyamatos infuzié valhat
szlikségessé. A narkotikus hatas visszaforditasa a fajdalom heveny fellépését és katekolaminok
felszabadulasat eredményezheti.

Ha a klinikai helyzet ugy kivanja, a 1égutat szabadda kell tenni és az atjarhatosagot fenn kell tartani,
esetlegesen oropharyngealis 1&gt biztositassal vagy endotrachealis tubussal, és oxigént kell adni,
valamint sziikség szerint asszisztalt vagy kontrollalt 1élegeztetést biztositani. Biztositani kell a
megfeleld testhomérsékletet és folyadékbevitelt.

Ha sulyos vagy tartos hypotonia alakul ki, hypovolaemiara kell gyanakodni, és a megfeleld
parenteralis folyadékbevitellel kell kezelni az allapotot.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: analgetikumok, opioidok, ATC kéd: NO2ABO3
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Hatasmechanizmus

A fentanil egy opioid fajdalomcsillapitd, amely elsésorban az opioid p-receptoron 1ép kdlcsonhatasba
tiszta agonistaként; a 8- és k-opioid receptorok irant kis affinitast mutat. Els6dleges terapias hatasa a
fajdalomcsillapitas. Masodlagos farmakologiai hatasai a 1égzésdepresszio, bradycardia, hypothermia,
székrekedés, pupillasziikiilet, fizikai fliggdség és euforia.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Az Instanyl (50, 100 és 200 mikrogramm) hatdsossagat és biztonsagossagat két randomizalt, kettOs
vak, keresztezett elrendezésii, placebo-kontrollos pivotalis vizsgalatban értékelték, amelyekben

279, opioidot tolerald, attoréses fajdalomban szenvedd daganatos felnott beteg (32-86 éves) vett részt.
A betegek naponta atlagosan 1-4 epizodot észleltek a fenntartd opioid-kezelés alatt. A masodik
pivotalis vizsgalatban résztvevo betegek korabban részt vettek az Instanyl farmakokinetikai
vizsgalataban, vagy az els6 pivotalis vizsgalatban.

A klinikai vizsgalatok igazoltdk az Instanyl hatasossagat és biztonsagossagat. Nem mutatkozott
hatarozott 6sszefiiggés a fenntartd opioid adag és az Instanyl adagok kozott, jollehet a masodik
pivotalis vizsgalatban résztvevo, alacsony fenntarté opioid dozist kapo betegeknél rendszerint
hatékony fajdalomcsillapitod hatast értek el kisebb hataserdsségii Instanyllal, mint azoknal a
betegeknél, akik magasabb fenntartd opioid dozisszintben részesiiltek. Ez legjobban azoknal a
betegeknél volt megfigyelhetd, akiket 50 mikrogramm Instanylt kaptak.

A daganatos betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban alkalmazott hataserdsség a
100 és a 200 mikrogramm volt, azonban a daganatos attoréses fajdalom kezelésére az Instanyl dozisat
az optimalis szintig kell titralni (1asd 4.2 pont).

Az Instanyl mindharom hataserdssége statisztikailag szignifikansan (p< 0,001) nagyobb valtozast
mutatott a 10. percben a fajdalom intenzitasaban (PIDo, pain intensity difference), mint a placebo.
Ezen kiviil az Instanyl a placebonal szignifikansan jobban enyhitette az attoréses fajdalmat, a beadast
kovetd 10., 20., 40. és 60. percben. A 60. percig meghatarozott PID 6sszesitett eredményei (SPIDg.60)
azt mutattak, hogy az Instanyl valamennyi hataser6ssége szignifikdnsan nagyobb atlagos SPIDy.¢0
értéket ért el a placebohoz képest (p< 0,001), ami az Instanyl placeboéhoz viszonyitott jobb
fajdalomecsillapitaso hatasat bizonyitja 60 perc alatt.

Az Instanyl biztonsagossagat és hatasossagat olyan betegeken értékelték, akik a gyogyszert az
attorésesfajdalom-epizod kezdetekor alkalmaztak. Az Instanyl nem alkalmazhaté megel6zo jelleggel.

A > 500 mg/nap morfinnal vagy > 200 mikrogramm/dra transzdermadlis fentanillal egyenértéki hattér
opioid kezelésben részesiilo betegek esetében az Instanyl alkalmazasaval kapcsolatos klinikai
tapasztalatok korlatozottak.

A 400 mikrogramm feletti Instanyl adagokat klinikai vizsgalatokban nem értékelték.

Az opioidok befolyasolhatjak a hypothalamus-hypophysis-mellékvese, illetve -gonad tengelyt. Az
észlelhetd valtozasok kozé tartozik példaul a szérum prolaktinszintjének emelkedése, valamint a
plazma kortizolszintjénak és tesztoszteronszintjének csokkenése. Ezek a hormonalis valtozasok
klinikai panaszok és tiinetek megnyilvanulasat eredményezhetik.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A fentanil erésen lipofil. A fentanil harom kompartmentes megoszlasi kinetikat mutat. Az
allatkisérletek adatai azt mutattak, hogy a fentanil felszivodast kvetden gyorsan eloszlik az agyban, a
szivben, a tiid6ben, a vesékben ¢€s a 1épben, amit egy lassabb redisztribucioja kovet az izmokba és a

zsirszovetbe. A fentanil plazmafehérje-kotddése koriilbeliil 80%-os. Az Instanyl abszolut
biohasznosulasa kb. 89%.
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A klinikai adatok szerint a fentanil az orrnyalkahartyan keresztiil nagyon gyorsan felszivodik. Az
Instanyl egyszeri 50-200 mikrogramm fentanil/d6zis adagban torténd alkalmazésa esetén opioidot
tolerald daganatos betegeknél gyorsan kialakul a 0,35 — 1,2 ng/ml Cpax-szint. Az ennek megfeleld tmax
kozépérték 12-15 perc. Jollehet egy egészséges onkéntesekkel végzett dozis-proporcionalitasi
vizsgalatban magasabb tmac-értékeket figyeltek meg.

Eloszlas
A fentanil intravénds alkalmazasat kdvet6en a kezdeti megoszlasi felezési id6 koriilbeliil 6 perc, és
hasonl6 megoszlasi felezési id6t figyeltek meg az Instanyl nasalis alkalmazasa esetén is. Az Instanyl

eliminacios felezési ideje daganatos betegeknél koriilbeliil 3-4 ora.

Biotranszformacid

A fentanil elsddlegesen a majban metabolizalodik, a CYP3A4 enzimen keresztiil. F6 metabolitja, a
norfentanil inaktiv.

Eliminécio

A fentanil 75%-a a vizelettel valasztodik ki nagyrészt inaktiv metabolitok formajaban, kevesebb, mint
10%-a valtozatlan hatdanyag formajaban. Az adagnak mintegy 9%-a nyerhetd vissza a székletbdl,
elsdsorban metabolitok formajaban.

Linearitds

Az Instanyl linearis kinetikat mutat. Egészséges onkéntesekben 50 — 400 mikrogramm Instanyl
dozis-linearitast mutatott.

Egy nasalis érsziikitdvel (oximetazolin) gyogyszer-interakcios vizsgalatot végeztek. Az allergias
rhinitisben szenvedd betegek egy oraval az Instanyl alkalmazasa el6tt oximetazolin orrspray-t kaptak.
Az oximetazolinnal egyiitt és nélkiil alkalmazott fentanil sszevethetd biohasznosulas
(AUC)-értekeket mutatott, mivel oximetazolinnal egyidejiileg alkalmazva a fentanil Cpax-értéke
csokkent tmac-értéke nott a kétszeresére. A fentanil expozicio altalanos mértéke a korabban nasalis
érszlikitd kezelést nem kapott, allergias rhinitisben szenvedé betegeknél az egészségesekéhez hasonlo.
Nasalis érsziikité egyidejii alkalmazasat keriilni kell (lasd 4.5 pont).

Bioekvivalencia

Farmakokinetikai vizsgalat kimutatta, hogy az egyadagos €s a tobbadagos Instanyl orrspray
bioekvivalens.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakol6giai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi €s
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges veszély nem varhato.

Patkanyon végzett fertilitasi és korai embriofejlédési vizsgalatban him nemmel kapcsolatos hatast
figyeltek meg nagy dozisoknal (300 pg/kg/nap, sc.), mely 0sszhangban van a fentanil
allatkisérletekben megfigyelt szedativ hatasaval. Tovabba néstény patkanyon elvégzett vizsgalatok
csokkent fertilitast és fokozott embrionalis mortalitast mutattak ki. Ujabb vizsgalatok megallapitasa
szerint az embriokban érvényesiild hatds az anyai toxicitasnak, és nem a hatéanyagnak a fejlodo
embridkra kozvetleniil kifejtett hatasanak a kovetkezménye. Egy pre- és posztnatalis fejlédésre
kifejtett hatasokat értékeld vizsgalat soran az utdédok talélési aranya jelentdsen csdkkent az anya
testsulyat kismértékben csdokkenté adagoknal. Ez egyarant szarmazhatott az anyai gondoskodas
megvaltozasabol, vagy a fentanil utdédokra kifejtett kozvetlen hatasabol. Az utddok testi fejlodését és
viselkedését befolyasold hatasokat nem figyeltek meg. Teratogén hatasokat nem mutattak ki.
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Az Instanyllal térpemalacokon elvégzett lokalis toleralhatosagi vizsgalatok alapjan az Instanyl
alkalmazasa jol toleralhatonak bizonyult.

Fentanillal végzett karcinogenitasi vizsgalatok (26 hetes dermalis alternativ bioassay Tg.AC
transzgenikus egérben, 2 éves szubkutan karcinogenitasi vizsgalat patkanyban) semmilyen rakkeltd
potencialra utal6é eredményt nem mutattak. A karcinogenitasi vizsgalat soran kezelt patkanyok agyabol
késziilt metszetek értékelése agyi elvaltozasokat mutatott a nagy dozisu fentanil-citrattal kezelt
allatoknal. Ezen eredmények jelentdsége az emberre nézve nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Instanyl 50 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartdlyban
23 hoénap.

Instanyl 100 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartdlyban
3 év.

Instanyl 200 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
42 hoénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A buborékcsomagolast tartsa a dobozaban. Fliggéleges helyzetben tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egyadagos taroloedény, mely egy polipropilén spray tartallyal integrans injekcios iivegbdl (tiszta I-es
tipusu liveg) all gyermekbiztonsagi zaras buborékcsomagolasban.

Kiszerelések: 2, 6, 8 és 10 egyadagos taroléedény.
Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Minden egyadagos taroléedény csak egyetlen adagot tartalmaz. Ne tesztelje az egyadagos taroloedényt
alkalmazas el6tt!

A fentanillal val6 lehetséges visszaélés miatt a fel nem hasznalt egyadagos taroloedényt rendszeresen

és megfelelden a gyermekbiztonsdgi zaras buborékcsomagolasaba vissza kell tenni és megsemmisiteni
a helyi eldirasoknak megfelelden, vagy vissza kell vinni a gyogyszertarba.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

medinfoEMEA @takeda.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Instanyl 50 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartdlyban
EU/1/09/531/010-013

Instanyl 100 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartdlyban
EU/1/09/531/014-017

Instanyl 200 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
EU/1/09/531/018-021

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. julius 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasdnak datuma: 2019. julius 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray
Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray
500 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.
50 mikrogramm fentanil adagonként (100 mikroliter).

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
1000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.
100 mikrogramm fentanil adagonként (100 mikroliter).

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray
2000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.
200 mikrogramm fentanil adagonként (100 mikroliter).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos orrspray (orrspray). DoseGuard
Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Instanyl az attoréses fajdalom kezelésére javallott kronikus daganatos megbetegedésben szenvedd
és mar opioid kezelés alatt allo felnétteknél. Az attoréses fajdalom a fajdalom atmeneti stlyosbodasa,
amely az egyébként mar kontrollalt, folyamatos fajdalom mellett alakul ki.

Azok a betegek részesiilnek fenntartod opioid kezelésben, akik naponta legalabb 60 mg morfint szednek
szajon at, oranként legalabb 25 mikrogramm fentanilt kapnak transzdermalis tapasz formajaban,
naponta legalabb 30 mg oxikodont, ill. 8 mg per os hidromorfont, vagy egy ezekkel megegyezo
fajdalomcsillapitoé dozisu egyéb opioidot kapnak egy hétig vagy annal hosszabb ideig.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést olyan szakorvosnak kell elkezdenie ¢és feliigyelnie, aki daganatos betegek opioid terapias
kezelésében jartas. Az orvosoknak gondolniuk kell a fentanillal esetlegesen eléfordul6 visszaélés,
helytelen adagolas, fliggdség és tuladagolés lehetéségére (lasd 4.4 pont).

Adagolas

A betegek adagjat egyénileg kell beallitani olyan szintre, amely toleralhaté mellékhatasok mellett
megfeleld fajdalomcsillapito hatast fejt ki. A betegeket a titralasi folyamat alatt szoros megfigyelés
alatt kell tartani.

Nagyobb adagra torténd atallitashoz fel kell keresni a megfeleld szakorvost. Megfeleld
fajdalomecsillapitas hianyaban hyperalgesia, tolerancia, valamint az alapbetegség progresszidjanak
lehetdségére kell gondolni (1asd 4.4 pont).
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Az attoréses fajdalom kezelésére alkalmazott Instanyl adagja klinikai vizsgalatokban fiiggetlen volt az
opioid kezelés napi fenntart6 adagjatol (lasd 5.1 pont).

Maximalis napi adag: maximum négy attérésesfajdalom-epizod kezelése; minden egyes epizod
legfeljebb két adaggal kezelhetd, melyek kozott minimum 10 percnek kell eltelnie.

A betegeknek 4 orat kell varniuk az Gijabb attorésesfajdalom-epizdd Instanyllal torténd kezelése elott, a
titralas €s a fenntart6 terapia alatt is. Azon kivételes esetekben, amikor egy 11j fajdalom-epizod el6bb
kovetkezik be, a betegek alkalmazhatjak az Instanylt, de elotte legalabb két orat varniuk kell az utolséd
alkalmazast kovetden. A fajdalom ujraértékelésére és az opioid bazisterapia dozisanak megfontolasara
lehet sziikség, ha a betegnél gyakrabban jelentkeznek az attorésesfajdalom-epizédok, amelyek kozott
kevesebb, mint 4 6ra telik el, vagy tobb mint négy attorésesfajdalom-epizod jelentkezik 24 6ran beliil.

Adagtitralas

Mielott a betegeknél beallitanak az Instanyl-kezelést, a betegek tartds hattérfajdalmanak kronikus
opioid terapidval megfelel6en kontrollaltnak kell lennie és naponta nem fordulhat el6 négynél tobb
attorésesfajdalom-epizod.

A titrdalas modja

A kezd6 hataserdsség egy 50 mikrogrammos adag az egyik orrlyukba, és ez sziikség szerint
fokozatosan emelhet6 a rendelkezésre allo hataserdsségek alkalmazasaval (50, 100 és

200 mikrogramm). Ha nem alakul ki megfelel6 fajdalomcsillapito hatés, akkor ugyanaz a hataserdsség
legkorabban 10 perc mulva alkalmazhat6 ujra. Minden titralasi 1épést (hataserdsséget) tobb epizod
esetén kell értékelni.

Kezdés 50 mikrogrammal

A 4

- Alkalmazzon egy adag Instanylt!
- Varjon 10 percet!

A

A 4

Megfelel6-e a fajdalomesillapitod hatas egy adag Instanyl utan?

T

Igen Nem
A A 4
Az adag megfelel6 Alkalmazza Gjra
ugyanazt az erfsséget.

A kovetkez6 epizodnal
mérlegelje az eggyel
nagyobb hataserGsség
alkalmazasat!
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Fenntarto kezelés

Miutan a fent leirt 1épések szerint sikertilt beallitani az adagot, a betegnél az Instanylt folyamatosan
ezen hataser6sségben kell alkalmazni. Ha a fajdalomcsillapito hatas nem elégséges, akkor ugyanaz a
hataser6sség legkorabban 10 perc mulva alkalmazhat6 jra.

Az adag modositasa

Az Instanyl fenntart6 hataserdsségét altalaban ndvelni kell, ha a betegnek tobb egymast kovetod
fajdalomepizodon keresztiil attorésesfajdalom-epizodonként egynél tobb adagra van sziiksége.

A fajdalom tjraértékelésére €s az opioid bazisterapia dézisanak megfontolasara lehet sziikség, ha a
betegnél gyakrabban jelentkeznek az attorésesfajdalom-epizodok, amelyek kozott kevesebb, mint
4 ¢ra telik el, vagy tobb mint négy attoréses fajdalom-epizod jelentkezik 24 éran beliil.
Tiirhetetlen vagy nem mulé mellékhatasok esetén, a hataserdsséget csokkenteni kell, vagy az
Instanyl-kezelést mas fajdalomcsillapitokkal kell helyettesiteni.

A kezelés idotartama és céljai

Az Instanyl-kezelés megkezdése el6tt a beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat, amely magaban
foglalja a kezelés idétartamat és céljait, valamint a kezelés leallitasanak tervét, a fajdalomcsillapitasrol
sz016 ajanlasoknak megfelelden. A kezelés soran az orvosnak és a betegnek rendszeresen kapcsolatot
kell tartania, hogy felmérjék a kezelés folytatdsanak sziikségességét, mérlegeljék a kezelés leallitasat,
és sziikség esetén modositsak az adagolast. Ha a fajdalomcsillapito hatas nem kielégitd, mérlegelni
kell a hyperalgesia, a tolerancia s az alapbetegség progressziojanak lehetéségét (1asd 4.4 pont). Az
Instanyl nem alkalmazhat6 a sziikségesnél hosszabb ideig.

A terdpia ledllitdsa

Az Instanyl-kezelést azonnal le kell allitani, ha a betegnél mar nem jelentkeznek
attorésestajdalom-epizodok. A tartds hattérfajdalom kezelését az eldirtaknak megfelelen kell
folytatni.

Ha minden opioid terapia leallitasa valik sziikségessé, a beteget szoros orvosi megfigyelés alatt kell
tartani, mivel a hirtelen elvonas lehetséges hatasainak elkertilése érdekében az opioid adagjanak
fokozatos csokkentésére van sziikség.

Specialis betegcsoportok

Idések és Cachexias betegek

Az Instanyl 65 év feletti betegeknél torténé alkalmazasara vonatkozoan korlatozott szamu
farmakokinetikai, hatdsossagi és biztonsagossagi adat all rendelkezésre. 1dds betegeknél csokkenhet a
fentanil clearance-e, megnyutlhat a felezési ideje, és nagyobb lehet a fentanillal szembeni érzékenység,
mint fiatalabb betegeknél. A fentanil cachexias (legyengiilt) betegeknél torténd alkalmazasara
vonatkozoan korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Cachexias betegeknél csokkenhet a
fentanil clearance-e. Ezért id0s, cachexias vagy legyengiilt betegek kezelésénél fokozott 6vatossaggal
kell eljarni.

A klinikai vizsgalatokban a 65 évesnél id6sebb betegeknél rendszerint alacsonyabb hatasos
hataserdsséget titraltak, mint a fiatalabb betegeknél. Az Instanyl titralasat idéskortiak esetében kiilonos
koriiltekintéssel kell végezni.

Madjkarosodas
Az Instanylt koriiltekintéen kell alkalmazni kdzepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas
Az Instanylt koriiltekintden kell alkalmazni kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az Instanyl biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.
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Az alkalmazis mdodja

Az Instanyl kizardlag nasalis alkalmazasra szolgal.
Az Instanyl alkalmazasakor ajanlott, hogy a beteg 1il6 vagy egyenesen allo helyzetben legyen.
Az orrspray fuvokajat minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A véletlen tuladagolas, a helytelen adagolés illetve a visszaélés kockazatanak minimalizalasara és a
betegek tovabbi megnyugtatasara ezen kockazatok tekintetében az Instanyl el van latva egy
elektronikus adagszamlaloval, és az egyes adagok kozotti kioldasi idovel. Két adag 60 percen beliili
alkalmazasa utan az Instanyl az els6 adag alkalmazasatol szamitott 2 orara lezarodik, mieldtt egy
masik adag alkalmazhatova valik.

A gyogyszer kezelése, illetve a gyogyszer alkalmazasa eldtt megteendé ovintézkedések

Miel6tt az Instanylt eldszor alkalmaznd, az orrspray-t 1égteleniteni kell. Az orrspray tartaly 5, egymas
utani pumpalassal torténo 1égtelenitenitése sziikséges, amit a kijelzon a ‘P5’, ‘P4’, ‘P3’, ‘P2’ és ‘P1”’
mutat.

Amennyiben tobb mint 7 napig nem hasznaltak a készitményt, az orrspray-t egy pumpalassal Gjra
légteleniteni kell a kdvetkezd adag alkalmazasa el6tt, ezt a kijelzon ‘P’ mutatja.

A légtelenitési folyamat soran készitmény jut a levegobe. A beteget emiatt tajékoztatni kell arrol, hogy
a légtelenitést jol szelloztetett helyiségben kell elvégezni, onmagatdl vagy mas személyek, illetve
olyan feliiletektdl vagy targyak feldl eliranyitva, amelyek mas személyekkel, kiilondsen gyermekekkel
érintkezésbe keriilhetnek.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

Fenntart6 opioid-terapiaban nem részesiilé betegeknél, mivel fokozott a 1€égzésdepresszio kockazata.
Az attoréses fajdalomtol eltérd akut fajdalom kezelése.

Natrium-oxibatot tartalmazé gyogyszerekkel kezelt betegeknél.

Sulyos légzésdepresszio vagy sulyos, obstruktiv tlidobetegségek.

Korabbi, arcra adott sugarkezelés.

Visszatéro, orrvérzéses epizodok (lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
A véletlen expozicid, helytelen hasznalat és gydgyszerabuizus kockéazatai — beleértve a haldlos
kimenetelt is — miatt a betegeket é€s gondozoikat figyelmeztetni kell arra, hogy az Instanylt-t

biztonsagos és elzart helyen kell tartani, amely masok szdmara nem érhetd el.

Légzésdepresszid

A fentanil alkalmazasakor klinikailag jelentds 1égzésdepresszio alakulhat ki, és a betegeket
megfigyelés alatt kell tartani e hatas miatt. Olyan betegeknél, akik fajdalomcsillapitasra kronikus
opioid terapiaban részesiilnek, hozzaszokas alakul ki a 1égzésdepresszidhoz, igy a 1égzésdepresszio
kockazata ezeknél a betegeknél kisebb lehet. Egyidejilileg alkalmazott kézponti idegrendszeri
depresszansok fokozhatjak a 1égzésdepresszio kockazatat (lasd 4.5 pont).

Kroénikus tiidébetegsée

Kroénikus obstruktiv tiidobetegségben szenvedd betegek esetében a fentanilnak sulyosabb
mellékhatasai lehetnek. Ezeknél a betegeknél az opioidok csdkkenthetik a 1€gz6kdzpont miitkddését.
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Szedativ gyogyszerek mint a benzodiazepinek vagy ezekkel rokon gydgyszerek egyideji
alkalmazasabol ered6 kockazat

Az Instanyl és az olyan szedativ gyogyszerek egyidejii alkalmazasa, mint a benzodiazepinek vagy
ezekkel rokon gyogyszerek, szedacidhoz, 1égzésdepressziohoz, komahoz és halalhoz vezethet. Ezen
kockézatok miatt, ezekkel a szedativ gydgyszerekkel egyidejli alkalmazasat olyan paciensek szdmara
ajanlott fenntartani, akiknél egyéb kezelés nem lehetséges. Ha tigy dontenek, hogy szedativ
gyogyszerekkel egyidejiileg irjak fel az Instanylt, akkor a legalacsonyabb még hatasos dozist kell
alkalmazni, és a kezelés idotartamanak a lehet6 legrovidebbnek kell lennie. A betegeket gondosan
figyelemmel kell kisérni a 1égzésdepresszid €s szedacio jelei és tiinetei miatt. Ezt figyelembe véve a
betegeket és gondozoikat kifejezetten ajanlott tajékoztatni, hogy tisztaban legyenek ezekkel a
tiinetekkel (1asd 4.5 pont).

Karosodott vese- vagy majmikodés

A fentanilt koriiltekintéen kell adni kozepesen sulyos vagy sulyos méj- vagy vesekarosodasban
szenvedo betegeknek. Bar a maj- vagy a vesekarosodasnak a gyogyszer farmakokinetikajara kifejtett
hatasat nem értékelték, intravénas alkalmazas utan, maj- vagy vesekarosodasban bizonyitottan valtozik
a fentanil clearance-e — a metabolikus cleareance és a plazmafehérjék valtozasai miatt.

Megnovekedett koponyaliri nyomas

A fentanilt koriiltekintéen kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél fokozott koponyatiri nyomas,
tudatzavar tlinetei mutatkoznak vagy komaban vannak.

Az Instanylt koriiltekintden kell alkalmazni agydaganatos vagy fejsériilést szenvedett betegek
esetében.

Szivbetegség

A fentanil alkalmazasa bradycardiaval jarhat. A fentanilt koriiltekint6en kell alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél korabban bradyarrhythmia allt fenn, vagy aktualisan bradyarrhytmia all fenn. Az
opioidok hypotoniat okozhatnak, kiilonésen hypovolaemias betegeknél. Ezért az Instanylt 6vatosan
kell alkalmazni hypotonias és/vagy hypovolaemias betegeknél.

Szerotonin-szindroma

El6vigyazatossag javasolt, amennyiben az Instanylt olyan gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak,
amelyek befolyasoljak a szerotonerg neurotranszmitter rendszereket.

Potencialisan életveszélyes szerotonin-szindroma léphet fel szerotonerg gyogyszerek, példaul
szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitor — SSRI) és
szerotonin-noradrenalin visszavételgatlok (Serotonin Norepinephrine Re-uptake Inhibitor — SNRI),
valamint a szerotonin metabolizmusat csokkentd gyogyszerek (koztilk monoamin-oxiddz [MAOQ]
gatlok) egyidejii alkalmazasa esetén. Ez az ajanlott dozisok alkalmazasa esetén is eléfordulhat.

A szerotonin-szindromaba tartozhat a mentalis allapot megvaltozasa (példaul agitatio, hallucinaciok,
kéma), a vegetativ instabilitas (példaul tachycardia, ingadozé vérnyomads, hyperthermia), a
neuromuscularis elvaltozasok (példaul hyperreflexia, koordinacios zavarok, izommerevség) €s/vagy a

gastrointestinalis tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés).

Amennyiben szerotonin-szindroma gyanithato, az Instanyllal végzett kezelést abba kell hagyni.
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Hyperalgesia

Az egyéb opioidokhoz hasonldan, a fentanil emelt adagjara adott valaszként észlelhet6 elégtelen
fajdalomesillapitas esetén opioid-indukalt hyperalgesia lehetoségét kell mérlegelni. A fentanil
adagjanak csokkentése vagy a fentanil-kezelés abbahagyasa, illetve a kezelés feliilvizsgalata indokolt
lehet.

Orrpanaszok

Ha a beteg visszatérd orrvérzésre panaszkodik, vagy orrpanaszai vannak az Instanyl alkalmazasa
kozben, akkor az attoréses fajdalom kezelésére egyé€b alternativ alkalmazasi format kell mérlegelni.

Meghiilés
A fentanil-expozicid altalanos mértéke korabban nasalis érszlikit6 készitményt nem kapott meghiiléses
betegeknél az egészségesekéhez hasonlo. A nasalis érsziikitok egyidejii alkalmazasat 1asd a

4.5 pontban.

Opioidalkalmazasi zavar (gyogyszerabuzus és gyogyszerfiiggdség)

Tolerancia, tovabba szomatikus és/vagy pszichés fiiggdség alakulhat ki opioidok (pl. fentanil) ismételt
adésa utan.

Az Instanyl ismétl6do alkalmazasa opioidalkalmazasi zavarhoz (opioid use disorder, rov. OUD)
vezethet. Az opioid nagyobb dozisa ¢s a kezelés hosszabb iddtartama ndvelheti az OUD
kialakulasanak kockazatat. Az Instanyllal val6 visszaélés, illetve szandékos helytelen adagolasa
tuladagolashoz és/vagy halalhoz vezethet. Az OUD kialakulasanak kockazata magasabb azoknal a
betegeknél, akiknél az egyéni vagy a csaladi kortorténetben (a sziiloknél vagy a testvéreknél)
szerhasznalat okozta betegség (tobbek kozott pl. alkoholhasznélat okozta betegség) fordul eld, az aktiv
dohanyosoknal, illetve az olyan betegeknél, akiknek az egyéni kortorténetében mentalis zavarok (pl.
major depresszio, szorongas vagy személyiségzavarok) fordultak eld.

Az Instanyl-kezelés megkezdése elbtt és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés leallitasi
tervér6l meg kell allapodni a beteggel (1asd 4.2 pont). A kezelés el6tt és alatt a beteget az OUD
kockazatairol és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az eléfordulasa esetén a betegeknek
azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeldorvosukhoz.

A betegeknél figyelni kell a kabitoszer-keresd magatartasra utalo jeleket (pl. joval id6 el6tt kérik-e az
utantoltést). Ez magaban foglalja az egyidejiileg szedett opioidokat és pszichoaktiv gyogyszereket
(mint pl. a benzodiazepineket) is. Azoknal a betegeknél, akiknél az OUD tiinetei és jelei figyelhetok
meg, mérlegelni kell addiktologus bevonasat.

Elvonasi tiinetek

Elvonasi tlinetek valthatnak ki opioid antagonista aktivitasa anyagok pl. naloxon vagy kevert
agonista/antagonista fajdalomcsillapitok alkalmazasa (pl. pentazocin, butorfanol, buprenorfin,
nalbufin).

Alvashoz kapcsolodd 1égzészavarok

Az opioidok alvashoz kapcsolddo 1égzészavarokat okozhatnak, a kozponti alvasi apnoét (central sleep
apnoea, CSA) és az alvashoz kapcsolodo hypoxemiat is beleértve. Az opioidhasznalat a dozisatol
fliggden megndveli a CSA kockézatat. Azoknal a betegeknél, akiknél CSA all fenn, mérlegelni kell a
teljes opioiddozis csdkkentését.
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4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A natrium-oxibatot, illetve fentanilt tartalmazo gyogyszerek egyiittadasa ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

A fentanil szerotonerg szerrel, példaul szelektiv szerotoninvisszavétel-gatloval (SSRI) vagy
szerotonin-noradrenalin visszavételgatloval (SNRI) vagy monoamin-oxidaz (MAO) gatloval egyiitt
torténd alkalmazasa fokozhatja egy potencialisan életveszélyes allapot, a szerotonin-szindroma
kockazatat.

Az Instanyl alkalmazasa nem ajanlott olyan betegeknél, akik a megel6z6 14 napban monoamin-oxidaz
(MAO)-gatlokat kaptak, mert a MAO-gatlok hatasainak sulyos és kiszamithatatlan potencirozasarol
szamoltak be opioid fajdalomcsillapitok adasa utan.

A fentanilt f6ként a human citokrom P450 enzimrendszer 3A4 izoenzimje (CYP3A4) metabolizalja,
ezért potencialis kdlcsonhatasok Iéphetnek fel, ha az Instanylt egyiitt adjak a CYP3A4 aktivitasat
befolyasolo gyogyszerekkel. Egyideji alkalmazasa a CYP3A4 aktivitasat indukald gydgyszerekkel
csokkentheti az Instanyl hatasossagat. Az Instanyl és er6s hatasu CYP3A4-gatlok (pl. ritonavir,
ketokonazol, itrakonazol, troleandomicin, klaritromicin vagy nelfinavir), illetve kdzepesen erds
CYP3A4 gatlok (pl. amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicin, flukonazol, foszamprenavir vagy
verapamil) egyidejii alkalmazasa magasabb fentanil plazmakoncentraciot eredményezhet, és ez stlyos
mellékhatasokat okozhat, beleértve a fatalis 1égzésdepressziot.

Az Instanylt kdzepes vagy erds hatasi CYP3A4 inhibitorokkal egyiitt kapo betegek allapotat hosszu
1d6n keresztiil gondosan monitorozni kell. A dézisndvelést koriiltekintéen kell végezni.

Egy farmakokinetikai interakcios vizsgalatban azt talaltdk, hogy a nasalisan alkalmazott fentanil
maximalis plazmakoncentracioja mintegy 50%-kal csokkent az oximetazolin egyidejii alkalmazésa
esetén, mig a Cpax eléréséig eltelt id6 (tmax) megkétszerezodott. Ez csdkkentheti az Instanyl
hatasossagat. A decongestiv nasalis készitmények egyidejli alkalmazasat ajanlatos keriilni (1asd
5.2 pont).

Az Instanylt egyiitt alkalmazva mas, a kozponti idegrendszer miikodését gatlod szerekkel (tobbek
kozott opioidokkal, nyugtatokkal, altatokkal, altalanos anesztetikumokkal, fenotiazinokkal,
trankvillansokkal, szedativ hatdsu antihisztaminokkal és alkohollal), vazizomrelaxansokkal, illetve
gabapentinoidokkal (gabapentinnel és pregabalinnal), additiv depressziv hatast fejthet ki:
hypoventilatio, hypotensio, mélyen szedalt allapot, 1égzésdepresszid, koma és halal fordulhat eld.
Ezért az ilyen tipusu gyogyszereknek az Instanyllal val6 egylitt addsa esetén a beteg fokozott
gondoskodast és megfigyelést igényel.

Az opioidok és szedativ gyogyszerek, igymint benzodiazepinek vagy ezekkel rokon gydgyszerek,
egyiittes alkalmazasa ndveli a szedacid, 1égzésdepresszid, kdma és halal kockazatat az additiv
kozponti idegrendszeri gatlo hatas miatt. Az egylittes alkalmazas soran a dozist €s id6tartamot
korlatozni kell (1asd 4.4 pont).

A részleges opioid-agonistak/-antagonistak (pl. buprenorfin, nalbufin, pentazocin) egyidejii
alkalmazasa nem ajanlott. Ezeknek nagy az affinitasa az opioid-receptorokhoz, és viszonylag alacsony
az intrinsic aktivitasuk, ezért részben antagonizaljak a fentanil fajdalomcsillapitod hatasat, és elvonasi
tiineteket valthatnak ki opioid-fiiggd betegeknél.

Mas, orron keresztiil alkalmazott gyogyszerek (oximetazolinon kiviil) Instanyllal valé egyidejii
alkalmazasat klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak. Javasolt az alternativ alkalmazasi formak
mérlegelése az egyidejiileg fennalldé azon betegségek parhuzamos kezelésénél, amelyek orron
keresztiil alkalmazhat6 készitményekkel kezelhetdek.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A fentanil terhes néknél torténd alkalmazasarol nem all rendelkezésre megfelelé adat. Az allatokkal

végzett vizsgalatok reprodukcids toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszely
nem ismert. Az Instanylt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre
egyértelmiien sziikség van, és ha az elénydk meghaladjak a kockazatokat.

Hosszu tavi kezelés utan a fentanil elvonasi tiineteket okozhat az Gjsziilottben.

Nem ajanlott fentanilt alkalmazni vajudas és sziilés soran (a csaszarmetszést is beleértve), mert a
fentanil atjut a méhlepényen és 1égzésdepressziot okozhat az ujsziiléttben. Ha mégis sor keriilt Instanyl
adasara, akkor a gyermek szamara antidotumot kell készenlétben tartani.

Szoptatas

A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és a szoptatott csecsemdnél szedaciot és 1égzésdepressziot
okozhat. Szoptatd ndk a fentanilt nem alkalmazhatjak és a szoptatast nem szabad Gjrakezdeni a
fentanil utols6 alkalmazasa utani 5 napon belil.

Termékenység

Termékenységre vonatkozé human adatok nem allnak rendelkezésre. Allatkisérletekben a him és
néstény fertilitas szedativ dézisoknal karosodott (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak. Ismert azonban, hogy az opioid fajdalomcsillapitok gyengithetik a
jarmiivezetéshez vagy gépkezeléshez sziikséges szellemi és/vagy fizikai képességeket. Az
Instanyl-kezelésben részesiilé betegeknek azt kell tanacsolni, hogy ne vezessenek, illetve ne
kezeljenek gépeket. Az Instanyl almossagot, szédiilést, lataszavarokat vagy egyéb olyan
mellékhatasokat okozhat, amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez, illetve a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

Az opioidok jellegzetes mellékhatésaira kell szamitani Instanyl alkalmazasakor. Gyakori, hogy ezek
intenzitasa a gyogyszer folyamatos alkalmazasa soran csokken, s6t akar teljesen meg is sziinhetnek. A
legstulyosabb mellékhatasok a 1égzésdepresszio (ami esetleg apnoéhoz és 1¢égzésleallashoz vezethet), a
keringészavar, a hypotonia és a sokk, és ezeket minden betegen gondosan figyelni kell.

Az Instanyllal kapcsolatos klinikai vizsgalatok soran alkalmazott kezeléssel legalabb is potencialisan
Osszefiiggd mellékhatasok az alabbi tablazatban talalhatoak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A nemkivanatos hatasok besorolasara az eléfordulasi gyakorisag alapjan az alabbi kategoriakat
alkalmazzak: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100);
ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); és nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

A kovetkezé mellékhatasokat jelentették Instanyllal €s/vagy mas fentanil tartalmu 6sszetételekkel
klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatal utani tapasztalatokban:
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alkalmazas helyén
fellép6 reakciok

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Immunrendszeri Anaphylaxias shock,
betegségek és tiinetek anaphylaxias reakcio,
tulérzékenység
Pszichiatriai korképek Almatlanség Hallucinacio, delirium,
gyogyszerfliggdség
(addikcio),
gyogyszerabuzus
Idegrendszeri Almossaig, szédiilés, Szedacio, myoclonus, | Convulsio,
betegségek ¢és tinetek | fejfajas paraesthesia, eszméletvesztés
dysaesthesia,
dysgeusia
A fiil és az Vertigo Kinetozis
egyensuly-érzékeld
szerv betegségei €s
tiinetei
Szivbetegségek és a Hypotonia
szivvel kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és Kipirulas, héhullam
tiinetek
Légzoérendszeri, Torokirritacid Légzésdepresszio, Orrsovény-atfurodas,
mellkasi és orrvérzes, az dyspnoea
mediastinalis orrnyalkahartya
betegségek és tiinetek kifekélyesesedése,
rhinorrhea
Emésztorendszeri Hényinger, hanyas Székrekedés, Hasmenés
betegségek ¢és tiinetek stomatitis,
szajszarazsag
A bOr €s a bor alatti Hyperhidrosis Féjdalmas bor,
szovet betegségei és pruritus
tiinetei
Altalanos tiinetek, az Laz Faradtsag, gyengeség,

periférias 6déma,
elvonasi szindroma*,
ujsziilottkori megvonasi
szindréma,
gyogyszer-tolerancia

Sériilés, mérgezés és a
beavatkozassal
kapcsolatos
szovédmények

Elesés

*transmucosalis fentanil alkalmazasakor opioidelvonasi tiineteket, példaul hanyingert, hanyast,

hasmenést, szorongast, hidegrazast, remegést és verejtékezést figyeltek meg

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Tolerancia

Ismétlodo alkalmazas esetén tolerancia alakulhat ki.

Gvogyszerfiigglség

Az Instanyl ismétl6do alkalmazasa még terapias dozisban is gyogyszerfiiggdséghez vezethet. A
gyogyszerfliggdség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezdinek, az adagolasnak és az
opioid-kezelés idotartamanak fiiggvényében valtozhat (1asd 4.4 pont).




Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A fentanil-tuladagolas jelei és tiinetei varhatoéan a farmakologiai hatds fokozodéasanak felel meg, igy
levertség, koma és sulyos 1égzésdepresszio. Egyéb jelek lehetnek: hypothermia, csokkent izomtonus,
bradycardia és hypotonia. A mérgezés jelei a mély szedacio, ataxia, pupillasziikiilet, gorcsok €s
1égzésdepresszio, amely a f6 tiinet. A fentanil tiladagolédsa esetén toxicus leukoencephalopathiarol is
beszamoltak.

Fentanil-tiladagolas esetén Cheyne—Stokes-1égzést figyeltek meg, kiilondsen olyan betegeknél,
akiknek szivelégtelenség szerepelt a kortdrténetében.

Kezelés

A légzésdepresszio kezelésére az azonnali ellenintézkedéseket meg kell kezdeni, beleértve a beteg
fizikai és verbalis serkentését. Ezt kovetden specialis opioid antagonista, példaul naloxon adhaté. A
taladagolast koveto 1€gzésdepresszid tovabb tarthat, mint az opioid antagonista hatastartama. Az
antagonistak felezési ideje rovid lehet, ezért ismételt adagolas vagy folyamatos infuzié valhat
sziikségessé. A narkotikus hatés visszaforditasa a fajdalom heveny fellépését és katekolaminok
felszabadulasat eredményezheti.

Ha a klinikai helyzet ugy kivanja, a 1égutat szabadda kell tenni és az atjarhatosagot fenn kell tartani,
esetlegesen oropharyngealis 1égut biztositassal vagy endotrachealis tubussal, és oxigént kell adni,
valamint sziikség szerint asszisztalt vagy kontrollalt 1élegeztetést biztositani. Biztositani kell a
megfelel6 testhdmérsékletet és folyadékbevitelt.

Ha sulyos vagy tartds hypotonia alakul ki, hypovolaemiara kell gyanakodni, és a megfeleld
parenteralis folyadékbevitellel kell kezelni az allapotot.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: analgetikumok, opioidok, ATC kod: N02ABO3

Hatasmechanizmus

A fentanil egy opioid fajdalomesillapito, amely elsésorban az opioid p-receptoron lép kdlesonhatasba
tiszta agonistaként; a 6- és k-opioid receptorok irant kis affinitast mutat. Els6dleges terapias hatasa a
fajdalomesillapitas. Masodlagos farmakologiai hatasai a 1égzésdepresszio, bradycardia, hypothermia,
székrekedés, pupillasziikiilet, fizikai fiigg6ség és euforia.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az Instanyl (50, 100 és 200 mikrogramm) hatdsossagat és biztonsagossagat két randomizalt, kettos
vak, keresztezett elrendezésii, placebo-kontrollos pivotalis vizsgalatban értékelték, amelyekben
279, opioidot tolerald, attdréses fajdalomban szenvedd daganatos felnott beteg (32-86 éves) vett részt.
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A betegek naponta atlagosan 1-4 epizddot észleltek a fenntartd opioid-kezelés alatt. A masodik
pivotalis vizsgalatban résztvevo betegek korabban részt vettek az Instanyl farmakokinetikai
vizsgalataban, vagy az els6 pivotalis vizsgalatban.

A klinikai vizsgalatok igazoltdk az Instanyl hatasossagat és biztonsagossagat. Nem mutatkozott
hatarozott 6sszefliggés a fenntartd opioid adag €s az Instanyl adagok kozott, jollehet a masodik
pivotalis vizsgalatban résztvevo, alacsony fenntartod opioid dozist kapo betegeknél rendszerint
hatékony fajdalomcsillapito hatast értek el kisebb hataserdsségili Instanyllal, mint azoknal a
betegeknél, akik magasabb fenntartd opioid dozisszintben részesiiltek. Ez legjobban azoknal a
betegeknél volt megfigyelhetd, akiket 50 mikrogramm Instanylt kaptak.

A daganatos betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban alkalmazott hataserdsség a
100 és a 200 mikrogramm volt, azonban a daganatos attdréses fajdalom kezelésére az Instanyl dozisat
az optimalis szintig kell titralni (14sd 4.2 pont).

Az Instanyl mindharom hataserdssége statisztikailag szignifikansan (p< 0,001) nagyobb valtozast
mutatott a 10. percben a fajdalom intenzitasaban (PIDo, pain intensity difference), mint a placebo.
Ezen kiviil az Instanyl a placebonal szignifikansan jobban enyhitette az attoréses fajdalmat, a beadast
kovetd 10., 20., 40. és 60. percben. A 60. percig meghatarozott PID 6sszesitett eredményei (SPIDo.60)
azt mutattak, hogy az Instanyl valamennyi hataser6ssége szignifikdnsan nagyobb atlagos SPIDy.¢0
értéket ért el a placebohoz képest (p< 0,001), ami az Instanyl placeboéhoz viszonyitott jobb
fajdalomecsillapitaso hatasat bizonyitja 60 perc alatt.

Az Instanyl biztonsagossagat és hatasossagat olyan betegeken értékelték, akik a gyogyszert az
attorésesfajdalom-epizod kezdetekor alkalmaztak. Az Instanyl nem alkalmazhaté megel6z0 jelleggel.

A > 500 mg/nap morfinnal vagy > 200 mikrogramm/dra transzdermadlis fentanillal egyenértéki hattér
opioid kezelésben részesiilo betegek esetében az Instanyl alkalmazasaval kapcsolatos klinikai
tapasztalatok korlatozottak.

A 400 mikrogramm feletti Instanyl adagokat klinikai vizsgalatokban nem értékelték.

Az opioidok befolyasolhatjak a hypothalamus-hypophysis-mellékvese, illetve -gonad tengelyt. Az
észlelheto valtozasok kozé tartozik példaul a szérum prolaktinszintjének emelkedése, valamint a
plazma kortizolszintjénak és tesztoszteronszintjének csdokkenése. Ezek a hormonalis valtozasok
klinikai panaszok és tiinetek megnyilvanulasat eredményezhetik.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A fentanil erésen lipofil. A fentanil harom kompartmentes megoszlasi kinetikat mutat. Az
allatkisérletek adatai azt mutattak, hogy a fentanil felszivodast kvetden gyorsan eloszlik az agyban, a
szivben, a tiid6ben, a vesékben ¢€s a 1épben, amit egy lassabb redisztribucioja kovet az izmokba és a
zsirszovetbe. A fentanil plazmafehérje-kotodése koriilbeliil 80%-os. Az Instanyl abszolut
biohasznosulasa kb. 89%.

A klinikai adatok szerint a fentanil az orrnyalkahartyan keresztiil nagyon gyorsan felszivodik. Az
Instanyl egyszeri 50-200 mikrogramm fentanil/d6zis adagban torténé alkalmazasa esetén opioidot
tolerald daganatos betegeknél gyorsan kialakul a 0,35 — 1,2 ng/ml Cpax-szint. Az ennek megfeleld tmax
kozépérték 12-15 perc. Jollehet egy egészséges onkéntesekkel végzett dozis-proporcionalitdsi
vizsgalatban magasabb tm.x-értékeket figyeltek meg.

Eloszlas
A fentanil intravénas alkalmazasat kovetoen a kezdeti megoszlasi felezési id6 koriilbeliil 6 perc, és

hasonlé megoszlasi felezési idot figyeltek meg az Instanyl nasalis alkalmazasa esetén is. Az Instanyl
elimindcios felezési ideje daganatos betegeknél koriilbeliil 3-4 ora.
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Biotranszformacid

A fentanil elsddlegesen a majban metabolizalodik, a CYP3A4 enzimen keresztiil. F6 metabolitja, a
norfentanil inaktiv.

Eliminacié

A fentanil 75%-a a vizelettel valasztodik ki nagyrészt inaktiv metabolitok forméjaban, kevesebb, mint
10%-a valtozatlan hatéanyag formajaban. Az adagnak mintegy 9%-a nyerhetd vissza a székletbdl,
elsésorban metabolitok formajaban.

Linearits

Az Instanyl linearis kinetikat mutat. Egészséges dnkéntesekben 50 - 400 mikrogramm Instanyl
dozis-linearitast mutatott.

Egy nasalis érsziikitével (oximetazolin) gyogyszer-interakcios vizsgalatot végeztek. Az allergias
rhinitisben szenvedd betegek egy oraval az Instanyl alkalmazasa el6tt oximetazolin orrspray-t kaptak.
Az oximetazolinnal egyiitt és nélkiil alkalmazott fentanil sszevethetd biohasznosulas
(AUC)-értékeket mutatott, mivel oximetazolinnal egyidejiileg alkalmazva a fentanil Cpnax-értéke
csokkent tmax-értéke nétt a kétszeresére. A fentanil expozicid altalanos mértéke a korabban nasalis
érsziikité kezelést nem kapott, allergias rhinitisben szenvedd betegeknél az egészségesekéhez hasonlo.
Nasalis érsziikité egyidejii alkalmazasat kertilni kell (lasd 4.5 pont).

Bioekvivalencia

Farmakokinetikai vizsgalat kimutatta, hogy az egyadagos és a tobbadagos Instanyl orrspray
bioekvivalens.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi és
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges veszély nem varhato.

Patkanyon végzett fertilitasi és korai embriofejlodési vizsgalatban him nemmel kapcsolatos hatast
figyeltek meg nagy dozisoknal (300 pg/kg/nap, sc.), mely 6sszhangban van a fentanil
allatkisérletekben megfigyelt szedativ hatasaival. Tovabba néstény patkanyon elvégzett vizsgalatok
csokkent fertilitast és fokozott embrionalis mortalitast mutattak ki. Ujabb vizsgalatok megéllapitasa
szerint az embriokban érvényesiild hatds az anyai toxicitasnak, €s nem a hatéanyagnak a fejlodo
embriokra kozvetleniil kifejtett hatasanak a kovetkezménye. Egy pre- és posztnatalis fejlodésre
kifejtett hatasokat értékeld vizsgalat soran az utdodok tulélési aranya jelentdsen csokkent az anya
testsulyat kismértékben csokkentd adagoknal. Ez egyarant szarmazhatott az anyai gondoskodas
megvaltozasabol, vagy a fentanil utédokra kifejtett kozvetlen hatasabol. Az utddok testi fejlodését és
viselkedését befolyasold hatasokat nem figyeltek meg. Teratogén hatasokat nem mutattak ki.

Az Instanyllal torpemalacokon elvégzett lokalis toleralhatosagi vizsgalatok alapjan az Instanyl
alkalmazasa jol toleralhatonak bizonyult.

Fentanillal végzett karcinogenitasi vizsgalatok (26 hetes dermalis alternativ bioassay Tg.AC
transzgenikus egérben, 2 éves szubkutan karcinogenitasi vizsgalat patkanyban) semmilyen rakkeltd
potencialra utalé eredményt nem mutattak. A karcinogenitési vizsgalat soran kezelt patkanyok agyabol
késziilt metszetek értékelése agyi elvaltozasokat mutatott a nagy dozisu fentanil-citrattal kezelt
allatoknal. Ezen eredmények jelentdsége az emberre nézve nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
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Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

Fiiggdleges helyzetben tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Adagoloval ellatott iiveg palackot (barna, 1. tipusu tliveg) tartalmazo polipropilén (PP) orrspray tartaly.
Az orrspray tartalynak elektronikus kijelzdje, dozisszamlaldja, idézar funkcidja €s gyermekbiztonsagi
zaras kupakja van.

Az alabbi kiszerelésekben kaphato:

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray. Doseguard.

3,2 ml-es, ami 1,60 mg fentanilt tartalmaz, és ami 20 db 50 mikrogrammos adag kivételét biztositja.

4,3 ml-es, ami 2,15 mg fentanilt tartalmaz, és ami 30 db 50 mikrogrammos adag kivételét biztositja.
5,3 ml-es, ami 2,65 mg fentanilt tartalmaz, és ami 40 db 50 mikrogrammos adag kivételét biztositja.

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray. Doseguard.
3,2 ml-es, ami 3,20 mg fentanilt tartalmaz, és ami 20 db 100 mikrogrammos adag kivételét biztositja.

4,3 ml-es, ami 4,30 mg fentanilt tartalmaz, €s ami 30 db 100 mikrogrammos adag kivételét biztositja.
5,3 ml-es, ami 5,30 mg fentanilt tartalmaz, és ami 40 db 100 mikrogrammos adag kivételét biztositja.

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray. Doseguard.

3,2 ml-es, ami 6,40 mg fentanilt tartalmaz, és ami 20 db 200 mikrogrammos adag kivételét biztositja.
4,3 ml-es, ami 8,60 mg fentanilt tartalmaz, és ami 30 db 200 mikrogrammos adag kivételét biztositja.
5,3 ml-es, ami 10,60 mg fentanilt tartalmaz, és ami 40 db 200 mikrogrammos adag kivételét biztositja.

Nem feltétlentiil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A fentanillal valé lehetséges visszaélés és az esetlegesen megmarado oldat miatt, a kiiiriilt vagy fel
nem hasznalt orrspray-t rendszeresen vissza kell gytjteni, €s a helyi eléirasoknak megfeleléen meg

kell semmisiteni, vagy visszavinni a gyogyszertarba.

Az orrspray tartaly elemeket tartalmaz. Az elemek nem cserélhetok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

medinfoEMEA @takeda.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray
EU/1/09/531/023-025

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
EU/1/09/531/027-029

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray
EU/1/09/531/031-033

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. julius 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasdnak datuma: 2019. julius 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norvégia

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Kiilonleges és korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet:
Alkalmazasi elGiras, 4.2).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott &s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
id6pontok listadja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATASOS HASZNALATARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ktelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

. Kockazat-minimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A tobbadagos ¢s egyadagos termék forgalomba hozatala el6tt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak egyeztetnie kell a végso oktatasi anyagokat az illetékesnemzeti hatosaggal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy minden, az Instanylt varhatéan

felird/kiadd/alkalmazo orvos, gyodgyszerész és beteg kapjon oktatasi anyagot a termék helyes és
biztonsdgos alkalmazasardl.
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A betegeknek késziil oktatdsi anyagnak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

o Betegtajékoztato
o Utmutato a beteg/gondozast végzd egészségiigyi szakember szaméra
o Bovitett digitalis hozzaférési informaciok

Utmutato6 a beteg/gondozast véezd egészségiigyi szakember szdméra

. Az Instanyl kizardlag abban az esetben alkalmazhato, ha a beteg/gondozast végzo egészségiigyi
szakember megfelelo tajékoztatast kapott az eszkozt és a biztonsagi ovintézkedéseket illeten.

o Ismertesse a javallatokat.

o Ismertesse az attoréses fajdalmat, a beteg altal érzékelt fajdalmat és a kezelési modokat.

o Magyarazza el, hogy mit jelent az indikacion tuli alkalmazas, a nem megfelel6 alkalmazas, a
visszaélés, a gyogyszerelési hiba, a tiladagolas, a halal és az addikcio.

. Definialja a beteg szdmara a tuladagolas, a nem megfelel6 alkalmazas, a visszaélés, a fliggdség

és addikcio veszélyének kitett beteg fogalmat a gydgyszert elrendeld orvos/gyogyszerész
tajékoztatasa érdekében.

o Nem hasznalhato az Instanyl orrspray barmely egyéb tipusu, rovid idejii fajdalom vagy
fajdalmas allapot kezelésére és/vagy naponta 4-nél tobb attdréses, daganatosfajdalom-epizod
kezelésére (Betegtajékoztatd 3. pontja).

o A kiilonbozo készitmények nem helyettesithetok egymassal.

o Esetleges kérdés esetén a gyogyszert felird orvoshoz/gydgyszerészhez kell fordulni.

Hogyan kell alkalmazni az Instanylt

. Az orrspray eszkoz hasznalati utmutatodja.

. A gyermekbiztonsagi zaras doboz (t6bbadagos orrspray esetén), illetve a gyermekbiztonsagi
zaras kupak (tobbadagos orrspray DoseGuard esetén) vagy a buborékcsomagolas (egyadagos
orrspray esetén) kinyitdsanak és bezarasanak utmutatoja.

o A tobbadagos orrspray és a tobbadagos orrspray DoseGuard esetén: az adagszamlalasi sémaval
kapcsolatos informaciok.
o A tobbadagos orrspray, illetve a tobbadagos orrspray DoseGuard esetén az dsszes fel nem

hasznalt eszkozt, illetve az {ires tartalyt a gyogyszerekre vonatkozo eléirasoknak megfeleléen
rendszeresen vissza kell szolgaltatni.

o Az egyadagos orrspray esetén az dsszes fel nem hasznalt eszkozt vagy kitiriilt tartalyt a
gyogyszerekre vonatkozo eldirasoknak megfeleléen rendszeresen vissza kell szolgaltatni.
o A beteg tajékoztatasa arrdl, hogyan keressen digitalis informaciokat és oktatévideokat.

Az orvosoknak késziilé oktatasi anyag az aldbbiakat tartalmazza:

Az Alkalmazasi eldiras és a Betegtajékoztatd
Utmutaté a kezeldorvos szamara
Gyogyszerfelirasi ellendrzo lista

Informaciok a hatékonyabb digitalis hozzatérésrol

Utmutatd a kezelorvos szamara

o A kezelést olyan szakorvosnak kell elkezdenie és feliigyelnie, aki daganatos betegek opioid
terapias kezelésében jartas, kiillondsen a korhazi kezelésrdl az otthoni apolasra valo atallitasukat
illet6en.

. Magyarazza el, hogy mit jelent az indikécion tuli alkalmazas (azaz a javallat, életkor), a nem

megfeleld alkalmazas, a visszaélés, a gyogyszerelési hiba, a tuladagolas, a halal és az addikcio
sulyos kockéazata.
° A betegek/gondozast végzd egészségiigyi szakemberek felé torténd kommunikacid
sziikségessége:
o A kezelés iranyitasa, valamint a visszaélés és a fliggdség kockazatai.
o A gyobgyszert elrendel6 orvos altali rendszeres feliilvizsgalat sziikségessége.
o A kezelés iranyitasaval kapcsolatos barmely probléma bejelentésének 0sztonzése.
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A visszaélés és a nem megfelel6 alkalmazas kockazatanak kitett betegek azonositasa és
folyamatos megfigyelése a kezelés el6tt és soran az opioidhasznalati betegség (opioid use
disorder, rév. OUD) jellemzbinek azonositasahoz, kiilonbséget téve az opioidhasznalattal
kapcsolatos mellékhatasok és az opioidhasznalati betegségek jellemz6i kozott.

A indikacion tuli alkalmazas, a nem megfelelé alkalmazas, a visszaélés, az addikcid és a
tuladagolas bejelentésének fontossaga.

A személyre szabott terapia sziikségessége, amennyiben az OUD-t azonositottak.

Az Instanyl orrspray-t felird orvosoknak nagy koriiltekintéssel kell kivalasztaniuk a betegeket és
tajékoztatniuk oket:

az orrspray eszkoz hasznalati Gtmutatojarol;

a gyermekbiztonsagi zaras doboz (tobbadagos orrspray esetén), illetve a gyermekbiztonsagi
zaras kupak (tdbbadagos orrspray DoseGuard esetén) vagy a buborékcsomagolas (egyadagos
orrspray esetén) kinyitasarol €s bezarasarol;

a csomagolason és az oktatasi anyagban az adagszamlalas sémajaval kapcsolatos informaciokrol
tobbadagos orrspray esetén;

arrol, hogy tobbadagos orrspray és a tobbadagos orrspray (DoseGuard) az dsszes fel nem
hasznalt eszkdzt vagy kiiiriilt tartalyt rendszeresen vissza kell szolgaltatni a gyogyszerekre
vonatkoz6 eléirdsoknak megfelelden;

arrol, hogy egyadagos orrspray esetén az dsszes fel nem hasznalt eszkozt rendszeresen vissza
kell szolgaltatni a gydgyszerekre vonatkozo eléirasoknak megfeleléen

soha ne osztozzanak masokkal a gyogyszeriikon, illetve ne alkalmazzak azt a javallattol
eltérGen;

frissitett el6irasi informaciok, mint pl. a hyperalgesia, az alkalmazas terhesség alatt, a
gyogyszerkodlesonhatasok, példaul a benzodiazepinekkel, a iatrogén addikcio, az elvonds és a
fliggbség.

A gyogyszert elrendeld orvosnak hasznalnia kell a gyégyszert elrendeld orvosoknak sz6lo
ellen6rzo listat.

Gyoégyszerfelirasi ellenorzo lista

Az Instanyl elrendelése el6tt sziikséges intézkedések. Kérjiik, az Instanyl egyadagos vagy tobbadagos
orrspray, illetve a tobbadagos orrspray DoseGuard elrendelése eldtt a kovetkezoket hianytalanul
végezze el:

Gy6z6djon meg rola, hogy a jovahagyott javallat minden egyes eleme teljestil.
Adjon utasitasokat a betegnek és/vagy gondozast végzo egészségligyi szakembernek az orrspray
hasznalatara vonatkozoan.
Kizardlag az egyadagos orrspray esetében: Hivja fel a beteg figyelmét az orrspray egyszer
hasznalatos jellegére (minden egyes orrspray egyetlen adagot tartalmaz, és a pumpat csak akkor
szabad megnyomni, ha az orrspray hegyét mar behelyezte az orraba, az orrspray-t hasznalat
elott tesztelni tilos).
Gondoskodjon réla, hogy a beteg elolvassa az Instanyl dobozaban talalhatéd betegtajékoztatot.
Lassa el a beteget Instanyl betegprospektusokkal az alabbi témakban:

o A daganatos betegségek ¢és a fajdalom

o Instanyl. Mi ez? Hogyan kell hasznalni?

o Instanyl. A nem megfeleld alkalmazas veszélye
Mutassa be a betegeknek, hogyan kell kinyitni a gyermekbiztonsagi zaras buborékcsomagolast
(az egyszer hasznalatos Instanyl esetében), a gyermekbiztonsagi zaras dobozt (a tobbadagos
Instanyl esetében), illetve a gyermekbiztonsagi zaras kupakot (tdbbadagos Instanyl DoseGuard
esetében) az Instanyl betegprospektusaban, a ,,Mi ez? Hogyan kell hasznalni?” résznél
leirtaknak megfelelGen.
Magyarazza el a betegnek, hogy milyen veszélyekkel jar, ha a javasoltnal nagyobb mennyiségii
Instanylt alkalmaz.
Ismertesse a dozisellendrzo kartyak hasznalatat.
Tajékoztassa a beteget a fentanil-tiladagolas tiineteirdl, illetve arrol, hogy ilyen esetekben
azonnali orvosi segitségre van sziikségiik.
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o Ismertesse a biztonsagos tarolas feltételeit, és hivja fel a figyelmet, hogy a gydgyszer
gyermekekt6l elzarva tartando.

. Ismertesse az Instanyl egyadagos, illetve tobbadagos orrspray és a tobbadagos orrspray
DoseGuard artalmatlanitasanak helyes modjat.
o Emlékeztesse a beteget €s/vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert, hogy

amennyiben kérdései vagy aggalyai vannak az Instanyl alkalmazasaval, illetve az azzal
kapcsolatosan felmeriilé, nem megfelel6 alkalmazast és visszaélést illet6en, forduljon
kezel6orvosahoz.

A gyogyszerészeknek késziild oktatasi anyag az alabbiakat tartalmazza:

Az Alkalmazasi eldiras és a Betegtajékoztatd
Utmutat6 gyogyszerészek szamara
Gyodgyszerkiadasi ellendrzo lista

Bovitett digitalis hozzaférési informaciok

Utmutatd gyoégyszerészek szaméra

o A kezelést olyan szakorvosnak kell elkezdenie és feliigyelnie, aki daganatos betegek opioid
terapias kezelésében jartas, kiillondsen a korhazi kezelésrdl az otthoni apolasra valo atallitasukat
illetoen.

o Magyarazza el, hogy mit jelent az indikacion tuli alkalmazas (azaz a javallatok, életkor), a nem
megfeleld alkalmazas, a visszaélés, a gyogyszerelési hiba, a halal és az addikcio stlyos
kockazata.

. A betegek/gondozast végzd egészségiigyi szakemberek felé torténd kommunikacié
sziikségessége:

o A kezelés iranyitasa, valamint a visszaélés €s a fliggdség kockazatai.
o A gyobgyszert elrendel6 orvos altali rendszeres feliilvizsgalat sziikségessége.
o A kezelés iranyitasaval kapcsolatos barmely probléma bejelentésének Osztonzése.

o A visszaélés és a nem megfeleld alkalmazas kockazatanak kitett betegek folyamatos
megfigyelése a kezelés elott és soran az opioidhasznalati betegség (opioid use disorder, rov.
OUD,) jellemzdinek azonositasahoz, kiilonbséget téve az opioidhasznalattal kapcsolatos
mellékhatasok és az opioidhasznalati betegségek jellemz6i kozott.

° Az indikacion tuli alkalmazas, a nem megfelel6 alkalmazas, a visszaélés, az addikcio és a
tuladagolas bejelentésének fontossaga.

J Amennyiben az OUD-t azonositottak, orvoshoz kell fordulni.

o A gyogyszerésznek ismernie kell az oktatasi anyagokat, mieldtt azt a betegnek kiadja.

o Az Instanyl orrspray nem helyettesitheté mas fentanil készitményekkel.

Az Instanyl orrsprayt kiado gyogyszerésznek a kdvetkezd informaciokkal kell ellatnia a betegeket:

J Az orrspray eszkoz hasznalati itmutatoja.

o A gyermekbiztonsagi zaras doboz (tobbadagos orrspray esetén), a gyermekbiztonsagi zaras
kupak (a tobbadagos orrspray DoseGuard esetében) vagy a buborékcsomagolas (egyadagos
orrspray esetén) kinyitasanak és bezarasanak utmutatdja.

. A kiséroiratokban €s a tajékoztatd anyagban az adagszamlalas sémajaval kapcsolatos
informaciok tobbadagos orrspray, illetve a tobbadagos orrspray DoseGuard esetén.

o A gyogyszerész koteles tajékoztatni a betegeket, hogy a lopas és az Instanyl orrpsrayjel valo
visszaélés megel6zése érdekében, illetve a visszaélés és nem rendeltetésszerii hasznalat
elkeriilésére a gyogyszert biztonsagos helyen kell tarolniuk.

. Tobbadagos orrspray, illetve tobbadagos orrspray DoseGuard esetén az 6sszes fel nem hasznalt
eszkozt vagy kiiiriilt tartalyt rendszeresen vissza kell szolgaltatni a gydgyszerekre vonatkozo
eléirasoknak megfelelden.

o Egyadagos orrspray esetén az dsszes fel nem hasznalt eszkozt a gyogyszerekre vonatkozo
eléirasoknak megfelelden rendszeresen vissza kell szolgaltatni.
o A gyogyszerésznek hasznalnia kell a gyogyszerészeknek szol6 ellendrzo listat.
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Gyodgyszerkiadasi ellendrz6 lista

Az Instanyl kiadasa el6tt sziikséges intézkedések. Kérjiik, az Instanyl egyadagos, tobbadagos orrspray
vagy tobbadagos orrspray DoseGuard kiadasa el6tt a kovetkezoket hidnytalanul végezze el:

Gy6z6djon meg rola, hogy a jovahagyott javallat minden egyes eleme teljesiil.
Adjon utasitasokat a betegnek és/vagy gondozast végzo egészségiligyi szakembernek az orrspray
hasznalatara vonatkozdan.
Kizarolag az egyadagos orrspray esetében: Hivja fel a beteg figyelmét az orrspray egyszer
hasznalatos jellegére (minden egyes orrspray egyetlen adagot tartalmaz, és a pumpat csak akkor
szabad megnyomni, ha az orrspray hegyét mar behelyezte az orrdba, az orrspray-t hasznalat elott
tesztelni tilos).
Gondoskodjon rola, hogy a beteg elolvassa az Instanyl egyadagos, tobbadagos vagy tobbadagos
orrspray DoseGuard kartondobozéaban talalhat6 betegtajékoztatot.
Lassa el a beteget Instanyl betegprospektusokkal az alabbi témakban:

o A daganatos betegségek és a fajdalom

o Instanyl. Mi ez? Hogyan kell hasznalni?

o Instanyl. A nem megfelel$ alkalmazas veszélye
Mutassa be a betegeknek, hogyan kell kinyitni a gyermekbiztonsagi zaras buborékcsomagolast (az
egyszer hasznalatos Instanyl esetében), a gyermekbiztonsagi zaras dobozt (a tobbadagos Instanyl
esetében), illetve a gyermekbiztonsagi zaras kupakot (a tobbadagos Instanyl DoseGuard esetében)
az Instanyl betegprospektusaban, a ,,Mi ez? Hogyan kell hasznalni?” résznél leirtaknak
megfelelden.
Magyarazza el a betegnek, hogy milyen veszélyekkel jar, ha a javasoltnal nagyobb mennyiségii
Instanylt alkalmaz.
Ismertesse a dozisellen6rzo kartyak hasznalatat.
Tajékoztassa a beteget a fentanil-tiladagolas tiineteirdl, illetve arrdl, hogy ilyen esetekben
azonnali orvosi segitségre van sziikségiik.
Ismertesse a biztonsagos tarolas feltételeit, és hivja fel a figyelmet, hogy a gyogyszer
gyermekektdl elzarva tartando.
Ismertesse az Instanyl egyadagos, a tobbadagos orrspray, illetve a tobbadagos orrspray DoseGuard
artalmatlanitasdnak helyes modjat.

Digitélis hozzaférés az oktatasi anyaghoz

Az oktatasi anyagok frissitéseihez valo digitalis hozzaférés hatékonyabba valik. A gyogyszert
elrendel6 (szakorvosok), a gyogyszerészek €s a betegek szamara késziilt oktatasi anyagokat egy
weboldalon keresztiil hozzaférhetdvé tessziik, ahonnan azok le is tolthetok. A termék hasznalatara
vonatkozé oktatovideo is elérhetd lesz ezen a weboldalon keresztiil. Adott esetben a hatékonyabb
digitalis hozzaférhetdséggel kapcsolatos részleteket az illetékes nemzeti hatosagokkal és az EMA-val
is megvitatjuk jelen RMP jovahagyasat kdvetden.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYERMEKBIZTONSAGI ZARAS DOBOZ (tobbadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 milliliter 500 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citratot tartalmaz. 1 db 100 mikroliteres
adag 50 mikrogramm fentanilnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még natrium-dihidrogén-foszfat-dihidratot, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
tisztitott vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Orrspray, 1,8 ml oldat
Orrspray, 2,9 ml oldat
Orrspray, 5,0 ml oldat

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

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nasalis alkalmazasra.

A doboz Kkinyitasara és lezarasara vonatkozo utasitasok:
- Fogja meg a dobozt!

- A doboz els6 kinyitasakor vegye le a zarjegyet!
- Tegye a hiivelykujjat és a kozEépso ujjat az oldalso fiilekre!
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- A hiivelykujjaval és a kozépso ujjaval nyomja befelé az oldalso fiileket!
- Ezzel egyidejlileg tegye a masik hiivelykujjat az eliils6 nyomoégombra, €s azt is nyomja befelé!
- Folyamatosan nyomja mindharom pontot!

- Nyissa fel a fedelet!
- Az Instanyl haszndlata utan az orrspray-t vissza kell tenni a bels6 tartoba, és a dobozt be kell
zarni!

- A doboz bezarasakor gy6z6djon meg rola, hogy az oldalso fiilek visszakeriiltek a nekik
megfeleld résekbe!
- Hatarozottan nyomja meg 6ket, amig az oldalso fiilek a helytikre nem pattannak!

Minden adag utan jeldljon meg egy mez6t!
[10, 20 vagy 40 jelolé mezd|

Minden adag utan jeldljon meg Minden adag utan jeloljén meg Minden adag utan jfalﬁljﬁn meg
egy mezét eqy mezdt egy mezot
10 adag 20 adag 40 adag
HiEEE NN
OO0 O0OdO oL
OO000O0000000 oooooooood doodooon
OOoOoooooon booooooonm

Hasznalat utan mindig tegye vissza az orrspray-t a gyermekbiztonsagi zaras dobozba.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag kronikus daganatos fajdalom kezelésére szolgal egyéb opioidok szedése mellett.
Véletlen alkalmazasa halalt okozhat.

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A palack all6 helyzetben tartando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisitésre vonatkozo informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Instanyl 50

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE / TARTALY (tobbadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Instanyl 50 mikrogramm/adag orrspray
fentanil

\ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
Felh.:
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1,8 ml — 10 adag

2,9 ml — 20 adag
5,0 ml — 40 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Véletlen alkalmazasa halalt okozhat.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYERMEKBIZTONSAGI ZARAS DOBOZ (tobbadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 milliliter 1000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citratot tartalmaz. 1 db 100 mikroliteres
adag 100 mikrogramm fentanilnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidratot, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
tisztitott vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Orrspray, 1,8 ml oldat
Orrspray, 2,9 ml oldat
Orrspray, 5,0 ml oldat

1,8 ml — 10 adag
2,9 ml — 20 adag
5,0 ml — 40 adag

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nasalis alkalmazasra.

A doboz Kkinyitasara és lezarasara vonatkozo utasitasok:
- Fogja meg a dobozt!

- A doboz elsé kinyitasakor vegye le a zarjegyet!
- Tegye a hiivelykujjat és a kozépso6 ujjat az oldalso flilekre!
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- A hiivelykujjaval és a kozépso ujjaval nyomja befelé az oldalso fiileket!
- Ezzel egyidejlileg tegye a masik hiivelykujjat az eliils6 nyomoégombra, €s azt is nyomja befelé!
- Folyamatosan nyomja mindharom pontot!

- Nyissa fel a fedelet!
- Az Instanyl hasznalata utan az orrspray-t ismét vissza kell tenni a belso6 tartoba, és a dobozt be
kell zarni!

- A doboz bezarasakor gy6z6djon meg rola, hogy az oldalsé fiilek visszakeriiltek a nekik megfeleld
résekbe!
- Hatérozottan nyomja meg 6ket, amig az oldalso fiilek a helyiikre nem pattannak!

Minden adag utan jeldljon meg egy mez6t!
[10, 20 vagy 40 jelolé mezd|

Minden adag utan jeldljon meg Minden adag utan jeloljén meg Minden adag utan jfalﬁljﬁn meg
egy mezét eqy mezdt egy mezot
10 adag 20 adag 40 adag
HiEEE NN
OO0 O0OdO oL
OO000O0000000 oooooooood doodooon
OOoOoooooon booooooonm

Hasznalat utan mindig tegye vissza az orrspray-t a gyermekbiztonsagi zaras dobozba.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag kronikus daganatos fajdalom kezelésére szolgal egyéb opioidok szedése mellett.
Véletlen alkalmazésa halalt okozhat.

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A palack all6 helyzetben tartando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisitésre vonatkozo informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Instanyl 100

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE / TARTALY (tobbadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Instanyl 100 mikrogramm/adag orrspray
fentanil

\ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
Felh.:
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1,8 ml — 10 adag

2,9 ml — 20 adag
5,0 ml — 40 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Véletlen alkalmazasa halalt okozhat.

61



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYERMEKBIZTONSAGI ZARAS DOBOZ (tobbadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 milliliter 2000 mikrogramm fentanilnak megfelelé fentanil-citratot tartalmaz. 1 db 100 mikroliteres
adag 200 mikrogramm fentanilnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: natrium-dihidrogén-foszfatot-dihidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
tisztitott vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Orrspray, 1,8 ml oldat
Orrspray, 2,9 ml oldat
Orrspray, 5,0 ml oldat

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

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nasalis alkalmazasra.

A doboz kinyitasara és lezarasara vonatkozo utasitasok:
- Fogja meg a dobozt!

- A doboz elsé kinyitasakor vegye le a zarjegyet!
- Tegye a hiivelykujjat és a kozéps6 ujjat az oldalso fiilekre!
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- A hiivelykujjaval és a kozépso ujjaval nyomja befelé az oldalso fiileket!
- Ezzel egyidejlileg tegye a masik hiivelykujjat az eliils6 nyomoégombra, €s azt is nyomja befelé!
- Folyamatosan nyomja mindharom pontot!

- Nyissa fel a fedelet!
- Az Instanyl hasznalata utan az orrspray-t ismét vissza kell tenni a belso6 tartoba, és a dobozt be
kell zarni!

- A doboz bezarasakor gy6z6djon meg rola, hogy az oldalsé fiilek visszakeriiltek a nekik megfeleld
résekbe!
- Hatérozottan nyomja meg 6ket, amig az oldalso fiilek a helyiikre nem pattannak!

Minden adag utan jeldljon meg egy mez6t!
[10, 20 vagy 40 jelolé mezd|

Minden adag utan jeldljon meg Minden adag utan jeloljén meg Minden adag utan jfalﬁljﬁn meg
egy mezét eqy mezdt egy mezot
10 adag 20 adag 40 adag
HiEEE NN
OO0 O0OdO oL
OO000O0000000 oooooooood doodooon
OOoOoooooon booooooonm

Hasznalat utan mindig tegye vissza az orrspray-t a gyermekbiztonsagi zaras dobozba.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag kronikus daganatos fajdalom kezelésére szolgal egyéb opioidok szedése mellett.
Véletlen alkalmazésa halalt okozhat.

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A palack all6 helyzetben tartando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisitésre vonatkozo informaciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Instanyl 200

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE / TARTALY (tobbadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Instanyl 200 mikrogramm/adag orrspray
fentanil

\ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
Felh.:
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1,8 ml — 10 adag

2,9 ml - 20 adag
5,0 ml — 40 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

Véletlen alkalmazasa halalt okozhat.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (egyadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 50 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mikrogramm (pg) fentanilnak megfeleld fentanil-citratot tartalmaz adagonként (100 mikroliter).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még natrium-dihidrogénfoszfat-dihidratot, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
injekcidhoz vald vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos orrspray

2 egyadagos taroloedény
6 egyadagos taroloedény
8 egyadagos taroloedény
10 egyadagos taroloedény

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Orron 4t torténd alkalmazasra.
A spray tartaly egyetlen adagot tartalmaz. Ne probalja ki hasznalat el6tt!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag kronikus daganatos fajdalom kezelésére szolgal egyéb opioidok szedése mellett.
Véletlen alkalmazasa sulyos karododast és halalt okozhat.
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A buborékcsomagolast tartsa a dobozaban. Filiggbéleges helyzetben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisitésre vonatkoz6 informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Instanyl 50, egyadagos

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO GYERMEKBIZTONSAGI ZARAS BUBOREKCSOMAGOLAS (egyadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 50 mikrogramm orrspray
fentanil

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Takeda Pharma A/S

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

nasalis alkalmazas

1 adag

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Véletlen alkalmazésa halalt okozhat.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CiMKE / EGYADAGOS ORRSPRAY

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Instanyl 50 pg orrspray
fentanil
nasalis alkalmazas

\ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
EXP
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (egyadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 100 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mikrogramm (ug) fentanilnak megfelel6 fentanil-citratot tartalmaz adagonként (100 mikroliter).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még natrium-dihidrogénfoszfat-dihidratot, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
injekcidhoz vald vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos orrspray

2 egyadagos taroloedény
6 egyadagos taroloedény
8 egyadagos taroloedény
10 egyadagos taroloedény

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Orron 4t torténd alkalmazasra.
A spray tartaly egyetlen adagot tartalmaz. Ne probalja ki hasznalat el6tt!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag kronikus daganatos fajdalom kezelésére szolgal egyéb opioidok szedése mellett.
Véletlen alkalmazasa sulyos karododast és halalt okozhat.
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A buborékcsomagolast tartsa a dobozaban. Filiggbéleges helyzetben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisitésre vonatkoz6 informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Instanyl 100, egyadagos

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO GYERMEKBIZTONSAGI ZARAS BUBOREKCSOMAGOLAS (egyadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 100 mikrogramm orrspray
fentanil

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Takeda Pharma A/S

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

nasalis alkalmazas

1 adag

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Véletlen alkalmazésa halalt okozhat.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CiMKE / EGYADAGOS ORRSPRAY

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Instanyl 100 ug orrspray
fentanil
nasalis alkalmazas

\ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
EXP
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (egyadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 200 mikrogramm oldatos orrspray egyadagos tartalyban
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mikrogramm (pg) fentanilnak megfelel6 fentanil-citratot tartalmaz adagonként (100 mikroliter).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még natrium-dihidrogénfoszfat-dihidratot, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
injekcidhoz vald vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos orrspray

2 egyadagos taroloedény
6 egyadagos taroloedény
8 egyadagos taroloedény
10 egyadagos taroloedény

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Orron 4t torténd alkalmazasra.
A spray tartaly egyetlen adagot tartalmaz. Ne probalja ki hasznalat el6tt!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag kronikus daganatos fajdalom kezelésére szolgal egyéb opioidok szedése mellett.
Véletlen alkalmazasa sulyos karododast és halalt okozhat.

77



8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A buborékcsomagolast tartsa a dobozaban. Fiiggbleges helyzetben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisitésre vonatkoz6 informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Instanyl 200, egyadagos

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO GYERMEKBIZTONSAGI ZARAS BUBOREKCSOMAGOLAS (egyadagos)

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 200 mikrogramm orrspray
fentanil

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Takeda Pharma A/S

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

nasalis alkalmazas

1 adag

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Véletlen alkalmazésa halalt okozhat.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CiMKE / EGYADAGOS ORRSPRAY

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Instanyl 200 ug orrspray
fentanil
nasalis alkalmazas

\ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
EXP
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ: DoseGuard

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 milliliter 500 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citratot tartalmaz. 1 db 100 mikroliteres
adag 50 mikrogramm fentanilnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még natrium-dihidrogén-foszfat-dihidratot, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
tisztitott vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

DoseGuard

Orrspray, 3,2 ml oldat
Orrspray, 4,3 ml oldat
Orrspray, 5,3 ml oldat

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

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nasalis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Hasznalat utan a gyermekbiztonsagi zaras kupakot visszahelyezve mindig zarja le az orrspray-t!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag kronikus daganatos fajdalom kezelésére szolgal egyéb opioidok szedése mellett.
Véletlen alkalmazasa sulyos karododast és halalt okozhat.
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
Fiiggdleges helyzetben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisitésre vonatkozo informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Instanyl 50

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE / ORRSPRAY DoseGuard

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Instanyl 50 mikrogramm/adag orrspray
fentanil
Nasalis alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
Felh.:
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:
B A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

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

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Hasznalat utan a gyermekbiztonsagi zaras kupakot visszahelyezve mindig zarja le az orrspray-t!
Véletlen alkalmazésa halalt okozhat.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ: DoseGuard

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 milliliter 1,000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citratot tartalmaz. 1 db 100 mikroliteres
adag 100 mikrogramm fentanilnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még natrium-dihidrogén-foszfat-dihidratot, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
tisztitott vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

DoseGuard

Orrspray, 3,2 ml oldat
Orrspray, 4,3 ml oldat
Orrspray, 5,3 ml oldat

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

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nasalis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Hasznalat utan a gyermekbiztonsagi zaras kupakot visszahelyezve mindig zarja le az orrspray-t!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag kronikus daganatos fajdalom kezelésére szolgal egyéb opioidok szedése mellett.
Véletlen alkalmazasa sulyos karododast és halalt okozhat.
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
Fiiggdleges helyzetben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisitésre vonatkozo informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Instanyl 100

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE / ORRSPRAY DoseGuard

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Instanyl 100 mikrogramm/adag orrspray
fentanil
Nasalis alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
Felh.:
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:
B A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

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

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Hasznalat utan a gyermekbiztonsagi zaras kupakot visszahelyezve mindig zarja le az orrspray-t!
Véletlen alkalmazésa halalt okozhat.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ: DoseGuard

1. A GYOGYSZER NEVE

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 milliliter 2,000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citratot tartalmaz. 1 db 100 mikroliteres
adag 200 mikrogramm fentanilnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még natrium-dihidrogén-foszfat-dihidratot, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
tisztitott vizet.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

DoseGuard

Orrspray, 3,2 ml oldat
Orrspray, 4,3 ml oldat
Orrspray, 5,3 ml oldat

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

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nasalis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Hasznalat utan a gyermekbiztonsagi zaras kupakot visszahelyezve mindig zarja le az orrspray-t!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag kronikus daganatos fajdalom kezelésére szolgal egyéb opioidok szedése mellett.
Véletlen alkalmazasa sulyos karododast és halalt okozhat.
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!
Fiiggdleges helyzetben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A megsemmisitésre vonatkozo informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Instanyl 200

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE / ORRSPRAY DoseGuard

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Instanyl 200 mikrogramm/adag orrspray
fentanil
Nasalis alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
Felh.:
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:
B A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

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

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Hasznalat utan a gyermekbiztonsagi zaras kupakot visszahelyezve mindig zarja le az orrspray-t!
Véletlen alkalmazésa halalt okozhat.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos csak Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat
végzd egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Instanyl €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Instanyl alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Instanylt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Instanylt tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer az Instanyl és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Instanyl fentanil hatbanyagot tartalmaz és az er6s fajdalomcsillapitok, un. opioidok csoportjaba
tartozik. Az opioidok az agyba mend fajdalomingerek gatlasaval fejtik ki hatasukat.

Az Instanyl gyorsan hat, és az attoréses fajdalom csillapitasara alkalmazzak olyan daganatos
betegeknél, akiknek a szokasos fajdalmat mar opioidokkal kezelik. Az attoréses fajdalom egy ezen
feliil jelentkezd, hirtelen kialakulé fajdalom, amely annak ellenére fordul eld, hogy hasznalja a
szokasos opioid fajdalomcsillapité gyogyszereit.

2. Tudnivalok az Instanyl alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Instanylt:

- ha allergias a fentanilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

- ha 4llando fajdalménak csillapitasara nem alkalmaz vényre rendelt opioid gyogyszert (példaul
kodeint, fentanilt, hidromorfont, morfint, oxikodont, petidint) legaldbb egy hete napi
rendszerességgel. Ha nem hasznalja ezeket a gyogyszereket, akkor tilos az Instanylt
alkalmaznia, mert az ndvelheti a kockazatot, hogy 1égzése vészesen lelassulhat és/vagy
feliiletessé valhat, sot, akar le is allhat.

- ha natrium-oxibatot tartalmazé gyogyszert szed.

- ha az attoréses fajdalomtol eltérd, rovid ideig tartd fajdalomban szenved.

- ha stlyos nehézlégzése van, vagy stlyos, 1éguti sziikiiletet okoz6 tiidobetegségben szenved.

- ha korabban sugarkezelést kapott az arcara.

- ha visszatér6 orrvérzése van.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tartsa ezt a gyogyszert biztonsagos és elzart helyen, ahol masok nem férhetnek hozza (tovabbi
informaciokért lasd az 5. ,,Hogyan kell az Instanylt tarolni?” cimi pontot).

Az Instanyl alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, foként:

- ha hosszl ideje 1éguti sziikiiletet okoz6 tiidobetegségben szenved, akkor az Instanyl ronthatja a
légzését.

- ha a szivével problémai vannak, kiilonos tekintettel a lasst szivverésre, az alacsony
vérnyomasra vagy az alacsony vértérfogatra.

- ha mé4j- vagy vesebetegsége van.

- ha problémai vannak az agymiikodésével, pl. agydaganat, koponyasériilés vagy fokozott
koponyaiiri nyomas miatt.

- ha opioidok alkalmazasa kapcsan korabban kialakult mar Onnél mellékvesekéreg-elégtelenség
vagy nemihormon-hiany (androgénhiany).

- ha nyugtatdkat, ugymint benzodiazepineket vagy ezekkel rokon gyogyszereket szed (lasd még
az ,,Egyéb gyogyszerek és az Instanyl” cimii részt).

- ha depresszio vagy mentalis betegségek elleni gydgyszereket szed (lasd még az ,,Egyéb
gyogyszerek és az Instanyl” cimi részt).

- ha Ggynevezett parcialis agonista/antagonista gyogyszereket szed, pl. buprenorfint, nalbufint és
pentazocint (fajdalom kezelésére szolgalo gyogyszerek), mivel az elvonasi szindroma tiineteit
tapasztalhatja. Tovabbi informaciokért lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és az Instanyl” cimii részt.

- ha mas, orrspray-ben alkalmazott gydgyszert is hasznal, pl. meghtilés vagy allergia kezelésére.

Alvashoz kapcsolodo 1égzészavarok

Az Instanyl alvashoz kapcsolodo 1égzési rendellenességeket, példaul alvasi apnoét (1égzéskimaradas
alvas kozben) €s az alvashoz kapcsolodd hypoxemiat (alacsony oxigészint a vérben) okozhat. A
tiinetek kozott eléfordulhat 1égzéskimaradas alvas kdzben, 1égszomj miatti éjszakai ébredés, alvasi
nehézségek és tlzott Almossag napkdzben. Amennyiben On vagy valaki mas ezeket a tiineteket észleli
Onoén, keresse fel kezel6orvosat. Kezeléorvosa fontolora veheti a dozis csokkentését.

Ha az Instanyl-kezelés ideje alatt nehézlégzést tapasztal, nagyon fontos, hogy azonnal forduljon
kezel6orvosahoz, vagy menjen kérhazba.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a Instanyl alkalmazasa alatt:

- fajdalmat vagy a fajdalommal szembeni fokozott érzékenységet (igynevezett hiperalgéziat)
tapasztal, amely nem reagél a kezel6orvosa 4ltal felirt magasabb gyogyszeradagra.

- a kovetkez6 tiinetek egylittesét tapasztalja: hdnyinger, hanyas, étvagytalansag, faradékonysag,
gyengeség, szédiilés és alacsony vérnyomas. Ezek a tiinetek egyiittesen egy potencialisan
¢letveszélyes allapotot, igynevezett mellékvese-elégtelenséget jelezhetnek, amely a
mellékvesek elégtelen hormontermelésével jar.

Ha az Instanyl-kezelés alatt ismétlodo orrvérzést vagy orrproblémakat észlel, mindenképpen forduljon
kezeldorvosahoz, aki alternativ kezelést fog mérlegelni az attoréses fajdalom csillapitasara.

Hosszu tava alkalmazas és hozzaszokas (tolerancia)

Ez a gyogyszer fentanilt tartalmaz, amely egy opioid gyogyszer. Az opioid fajdalomcsillapitok
ismétlodo alkalmazasa a gyogyszer hatasossaganak csokkenését okozhatja (hozzaszokas, mas szoval
tolerancia). Az Instanyl alkalmazasa soran eléfordulhat, hogy On érzékenyebbé valik a fajdalomra
(hiperalgézia). Az Instanyl adagjanak novelése egy ideig segithet tovabb csokkenteni az On fajdalmat,
de artalmas is lehet. Ha azt észleli, hogy a gydgyszer kevésbé hatasossa valik, beszéljen
kezel6orvosaval. Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy az adag emelése vagy az Instanyl
alkalmazéasanak fokozatos csdkkentése jobb-e az On szamara.
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Fiiggoség és szenvedélybetegség

Az Instanyl ismétl6d6 alkalmazasa fiiggdséghez (dependencia), a szerrel valo visszaéléshez (abuzus)

és szenvedélybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami életveszélyes tiladagolast okozhat. Ezeknek a

mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adag és hosszabb alkalmazasi id6tartam esetén néhet. A

fliggdség vagy a szenvedélybetegség miatt eléfordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni, hogy

mennyi gyogyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia. Ugy érezheti, hogy
folytatnia kell a gyogyszer alkalmazasat még akkor is, ha az nem segit a fajdalom csillapitasaban.

A fliggdség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb lehet

a kockazata annak, hogy az Instanyltol fiiggdvé vagy szenvedélybeteggé valik, ha:

- On — vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggévé valt
olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykoteles gyogyszerek vagy a tiltott kabitoszerek
(,;addikcio”).

- On dohanyzik.

- Onnek barmikor hangulatzavara (depresszid, szorongés vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ha az Instanyl alkalmazésa soran az alébbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utald jel lehet, hogy On

fliggdvé vagy szenvedélybeteggé valt.

- A gyogyszert a kezeldorvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

- A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.

- A gyogyszert a felirastol eltéré okbol alkalmazza, példaul ,,hogy megérizze nyugalmat” vagy
segitsen elaludni”.

- On tobbszor, sikerteleniil probalta meg a gydgyszer alkalmazasat abbahagyni vagy szabalyozni.

- Amikor abbahagyja a gyogyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat (pl. hanyinger, hanyas,
hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés és verejtékezés), majd amikor Gjra elkezdi
alkalmazni a gyogyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeldorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelel6bb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a leallitasa, €s hogyan kell
biztonsagosan leallitani.

Gyermekek és serdiilok
Az Instanylt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok nem hasznalhatjak.

Egyéb gyogyszerek és az Instanyl
Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Az Instanyl befolyasolhat mas gydgyszereket vagy mas gyogyszerek befolyasolhatjak az Instanylt.

Kiilénos koriiltekintéssel kell eljarni, ha Ont az alabbi gyogyszerek barmelyikével kezelik:

- egyéb fajdalomesillapitd gyogyszerek és bizonyos idegi eredeti fajdalomra felirt (gabapentint
vagy pregabalint tartalmazo) fajdalomcsillapitok;

- barmilyen olyan gyogyszer, amely rendes koriilmények kozott aAlmossagot okozhat (nyugtatd
hatast), példaul az altatok, olyan szedativ gydgyszerek, mint a benzodiazepinek vagy ezekkel
rokon gyogyszerek, szorongasoldd gydgyszerek, antihisztaminok vagy nyugtatok, vazizomzat
lazitok és gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin). Az ilyen gyogyszerek egyiittadasa az
Instanyllal az almossag kockazataval jarhat, mélyen szedalt allapotot valthat ki és gatolhatja a
1égzést (1€gzésdepresszid), ami komat okozhat és életveszélyes lehet. Emiatt az egytitt
alkalmazast csak akkor kell fontolora venni, ha masfajta kezelés nem lehetséges.

Ha kezelGorvosa az Instanylt mégis mas szedativ gyogyszerekkel egyiitt irja fel, az egyiittes
kezelés soran az adagot és idétartamot kezeldorvosanak korlatoznia kell.
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat minden szedativ gyogyszerrél, amelyet szed, és szigortan
tartsa be kezel6orvosanak az adagolasra vonatkozo utasitasait. Hasznos lehet, ha felhivja baratai
vagy rokonai figyelmét a fent leirt jelekre és tiinetekre. Ha ilyen tiineteket tapasztal, forduljon
kezel6orvosahoz;

- barmilyen olyan gyogyszer, amely befolyasolhatja, hogy szervezete hogyan bontja le az
Instanylt, mint példaul:
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. ritonavir, nelfinavir, amprenavir és fozamprenavir (ezek a gyogyszerek elésegitik a
HIV-fertdzés megfékezését);

. CYP3A4 gatlok, példaul ketokonazol, itrakonazol vagy flukonazol (gombas fertézések
kezelésére hasznalt szerek);

. troleandomicin, klaritromicin vagy eritromicin (bakterialis fert6zések kezelésére hasznalt
szerek);

. aprepitant (silyos hanyinger kezelésére);

. diltiazem és verapamil (magas vérnyomas vagy szivbetegségek kezelésére hasznalt
szerek);

- ugynevezett monoamin-oxidaz (MAQ) -gatld gyogyszerek (sulyos depresszid kezelésére), még
akkor is, ha az elmult két héten beliil kapott ilyet;

- fokozodik a mellékhatdsok kockazata, ha olyan gyogyszereket szed, mint példaul a depresszio
vagy a mentalis betegségek kezelésére szolgald bizonyos gyogyszerek. Az Instanyl
kolcsonhatasba 1éphet ezekkel a gyogyszerekkel, melynek kdvetkeztében On véltozasokat
tapasztalhat a mentalis allapotaban (példaul izgatottsag, hallucinaciok, koma), és olyan egyéb
hatasokat észlelhet, mint példaul a testhdémérséklet 38 °C f6lé torténd emelkedése, szaporabb
szivverés, ingadozo6 vérnyomas, fokozott reflexek, izommerevség, koordinacids zavar és/vagy
emésztérendszeri tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés). Kezel6orvosa megmondja
Onnek, hogy megfelel$-e az Instanyl az On szamara;

- ugynevezett parcialis agonista/antagonista gyogyszerek, pl. buprenorfin, nalbufin és pentazocin
(fajdalom kezelésére hasznalt szerek). Elvonasi szindroma tiineteit (hanyinger, hanyés,
hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés €s verejtékezés) tapasztalhatja;

- egyéb, orron at alkalmazott gyogyszerek, kiilonds tekintettel az oximetazolinra, xilometazolinra
¢és hasonld gyogyszerekre, amelyeket az orrdugulas csokkentésére alkalmaznak.

Az Instanyl egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Ne igyon alkoholt az Instanyl-kezelés ideje alatt, mert az alkohol fokozhatja a veszélyes
mellékhatasok kialakulasanak kockazatat.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Instanylt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha ezt megbeszélte
kezelGorvosaval.

Az Instanylt nem szabad sziilés kdzben alkalmazni, mert a fentanil stilyos 1égzési problémakat okozhat
az Ujszilottnél.

A fentanil bejuthat az anyatejbe és mellékhatasokat okozhat a szoptatott csecsemdben. Ne haszndlja az
Instanylt, ha szoptat. Nem kezdheti el a szoptatast az utolso adag Instanyl utan legalabb 5 napig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Instanyl-kezelés alatt nem vezethet gépjarmiivet, és nem kezelhet gépeket. Az Instanyl szédiilést,
almossagot ¢és lataszavarokat okozhat, amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az Instanylt?

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt és a kezelés sordn rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mit varhat az Instanyl alkalmazasatol, mikor és mennyi ideig kell alkalmaznia, mikor kell
kapcsolatba 1épnie kezel6orvosaval, és mikor kell a gydgyszer alkalmazasat abbahagynia (lasd még a

2. pontot).

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Ha bizonytalan,
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Az Instanyl adagja nem fiigg az On szokésos daganatos fijdalomcsillapitd kezelésétél.

Amikor el8szor kezdi el alkalmazni az Instanylt, kezel6orvosa Onnel kdzdsen hatdrozza meg azt az
adagot, ami enyhiteni fogja az attdréses fajdalmat.

A kezd6 adag egy befujas az 50 mikrogrammosbol az egyik orrlyukba minden alkalommal, amikor az
attorésesfajdalom-epizod jelentkezik. Az On szamara megfelelé adag meghatarozasa kozben
kezelBorvosa el8irhatja Onnek, hogy nagyobb adagra térjen 4t.

Ha attoréses fajdalma 10 perc utan sem enyhiil, akkor még legfeljebb egyet fijhat az adott epizod
kezelésére.

A kovetkez6 attorésesfajdalom-epizod kezeléséig varnia kell, altalaban 4 6rat. Azon kivételes
esetekben, amikor egy 0j fajdalomepizdd ennél el6bb kovetkezik be, alkalmazhatja az Instanylt, de
elbtte legalabb 2 orat varnia kell az utolsé alkalmazést kovetden. Ha rendszeresen jelentkeznek Onnél
attorésesfajdalom-epizodok, amelyek kozott 4 dranal kevesebb 1d6 telik el, akkor forduljon
kezel6orvosahoz, mivel az eddig alkalmazott daganatos fajdalomcsillapité kezelésének modositasara
lehet sziikség.

Naponta legfeljebb négy attorésestajdalom-epizod kezelésére hasznélhatja az Instanylt.

Ha naponta tobb mint négy attérésesfajdalom-epizod fordul eld, forduljon kezeldorvosahoz, mert
lehet, hogy modositani kell a szokasos daganatos fajdalomcsillapito kezelését.

A felhasznalt Instanyl adagjainak nyilvantartasa érdekében a gyermekbiztonsagi zaras doboz tetején
elhelyezett lapon jelolje be a mezoket!

Sajat elhatarozasabol ne valtoztassa meg az Instanyl vagy mas fajdalomcsillapité gyogyszere adagjat!
Az adagot kezelGorvosaval egyiittmiikodve kell modositani.

Az Instanyl orron keresztiil alkalmazando.

Kérjiik, olvassa el a betegtajékoztato végén talalhato hasznalati atmutatot, hogy megtudja,
hogvan kell az Instanylt hasznalni!

Ha az eldirtnal tobb Instanylt alkalmazott vagy ugy gondolja, hogy valaki véletleniil hasznalta az
Instanylt

A kockazat felbecslése érdekében és tanacsadasért forduljon kezelGorvosahoz, menjen korhazba vagy
rendeldbe, ha az eldirtnal tobb Instanylt alkalmazott.

A tuladagolas tiinetei:

Aluszékonysag, almossag, szédiilés, csokkent testhémérséklet, lasst szivverés, a kezek és labak
koordinacios zavara.

Sulyos esetekben az Instanyl-tiladagolas okozhat komat, tompultsagot, gorcsoket vagy sulyos
nehézlégzést (nagyon lassu vagy feliiletes 1€gzés). A tuladagolas a toxikus leukoenkefalopatianak
nevezett agyi betegséghez is vezethet.

Ha a fenti tiineteket észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Megjegyzés a gondozok részére

Ha azt észleli, hogy az Instanylt alkalmazo6 személy hirtelen lelassul, nehezen 1élegzik, vagy nehezen

tudja felkelteni:

- azonnal hivjon ment6t!

- mikdzben a mentore var meg kell probalnia a személyt ébren tartani oly médon, hogy beszél
hozza és finoman, Gjra €s Gijra megrazogatja.

- ha a személy nehezen 1¢élegzik, akkor 5-10 masodpercenként figyelmeztesse 6t, hogy vegyen
levegdt!

- ha a személy légzése leall, akkor meg kell probalnia ujraéleszteni, amig a menté meg nem
érkezik.
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Ha tigy gondolja, hogy valaki véletleniil Instanylt hasznalt, kérjiik, azonnal hivjon orvosi segitséget.
Amig a menté meg nem érkezik, probalja meg a személyt ébren tartani.

Ha valaki véletleniil Instanylt hasznalt, akkor olyan tiinetei lehetnek, mint amik a tiladagolasnal
kertiltek leirasra.

Ha elfelejtette alkalmazni az Instanylt

Ha az attoréses fajdalom még mindig fennall, a kezeldorvos altal eldirt médon alkalmazhatja az
Instanylt. Ha az attoréses fajdalom megsziint, akkor ne alkalmazza az Instanylt, amig a kovetkezo
attorésesfajdalom-epizod nem jelentkezik.

Ha idé eldtt abbahagyja az Instanyl alkalmazasat

Ha mar nem jelentkezik tobbet attoréses fajdalom, hagyja abba az Instanyl alkalmazasat. A szokasos
fajdalomecsillapito kezelést azonban folytatnia kell a daganatos eredetii fajdalmanak csillapitasara.
Forduljon kezeldorvosahoz a szokasos gydgyszerének megfeleld adagjanak megerdsitését illetden, ha
nem biztos benne.

Az Instanyl lehetséges mellékhatasaihoz hasonl6 tiineteket tapasztalhat, ha abbahagyja az Instanyl
alkalmazasat. Ha megvonasi tiinetek észlel, keresse fel kezelorvosat. KezelGorvosa donteni fog arrél,
hogy az elvonasi tiinetek csokkentéséhez illetve megsziintetéséhez sziiksége van-e gyogyszerre.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok a készitmény folyamatos alkalmazasaval gyakran megsziinnek, vagy csokken az
erésségiik.

Azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon kezel6orvosahoz, menjen kérhazba vagy rendelébe,

ha:

- hirtelen, sulyos allergias reakciot tapasztal nehézlégzéssel, duzzanattal, szédiiléssel, szapora
szivveréssel, verejtékezéssel vagy eszméletvesztéssel.

- sulyos nehézlégzést tapasztal.

- leveg6vételkor horgd hang jelentkezik.

- gorcsos fajdalom gyotri.

- nagyon erds a szédiilése.

Ezek a mellékhatasok nagyon silyosak lehetnek.
Az Instanyl alkalmazasa utdn jelentett egyéb mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
Aluszékonysag, szédiilés, akar az egyenstly megtartasanak nehézségével is, fejfajas, torokirritacio,
hanyinger, hanyas, kipirulds, hdhullam, fokozott izzadas.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Almatlansag, almossag, goresds izomrangasok, szokatlan vagy akar kellemetlen érzés is a béron, az
izérzékelés megvaltozasa, kinetdzis (utazasi betegséghez hasonlé allapot), alacsony vérnyomas, sulyos
légzési problémak, orrvérzés, az orrnyalkahartya kifekélyesedése, orrfolyas, székrekedés, a szaj
gyulladasos betegsége, szajszarazsag, borfajdalom, borviszketés, 1az.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithaté meg):

Allergias reakcio, elesés, hasmenés, gorcsrohamok (konvulzio), eszméletvesztés, a karok vagy labak
duzzanata, valdjaban nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinaci6), delirium (ennek tiinetei
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tobbek kozott az alabbiakbol tevodhetnek Gssze: izgatottsag, nyugtalansag, tajékozodasi zavar,
zavartsag, félelem, olyan dolgok latasa vagy hallasa, amelyek valdjaban nincsenek ott, alvaszavar,
rémalmok), gyogyszer-tolerancia, gyogyszerfiiggdség (addikcio), gyodgyszerabuzus (lasd 2. pont),
faradékonysag, gyengeség, elvonasi szindroma (a kovetkezé mellékhatasok jelentkezésében
nyilvanulhat meg: hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés €s verejtékezes),
légszom;.

Beszamoltak olyan esetekrdl is, amikor az orrlyukakat elvalaszto un. orrsdvényen lyuk keletkezett.

A terhesség alatti hosszas fentanil-kezelés az Gjsziilottnél megvonasi tiineteket valthat ki, amelyek
¢letveszélyesek lehetnek (lasd 2. pont).

Ha ismételten jelentkez6 orrvérzést vagy orrpanaszokat észlel, tajékoztassa kezeldorvosat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Instanylt tarolni?

Az Instanylban 1év6 fajdalomcsillapité gyégyszer nagyon erds és gyermekek szimara
életveszélyes lehet. Az Instanyl gyermekektol elzarva tartandd! Hasznalat utan mindig tegye
vissza az orrspray-t a gyermekbiztonsagi zaras dobozba.

Ezt a gyogyszert biztonsagos €s elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.
Stulyos karosodast okozhat, és halalos lehet azok szamara, akik véletleniil vagy szandékosan
alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha ezt nem nekik irtak fel.

A tartalyon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza az Instanylt. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Az orrspray allo helyzetben tartandd. Nem fagyaszthato! Ha az
Instanyl orrspray-t fagyasztjak, a pumpa megrepedhet. Ha nem biztos benne, hogyan taroltak a
pumpat, hasznalat el6tt probalja ki.

A lejart vagy feleslegessé valt Instanyl tovabbra is tartalmazhat elegend6 gyogyszert, amely veszélyes
lehet mas emberek, kiilondsen gyermekek szamara. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe
vagy a haztartasi hulladékba. A kiliriilt vagy fel nem hasznalt orrspray-t rendszeresen és megfeleléen
vissza kell tenni a gyermekbiztonsagi zaras dobozba és a helyi eldirasoknak megfeleléen
megsemmisiteni, vagy visszavinni a gyogyszertarba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Instanyl?

A készitmény hatéanyaga a fentanil. Tartalom:

50 mikrogramm/adag: 500 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.

50 mikrogramm fentanil fijasonként (100 mikroliter).

100 mikrogramm/adag: 1 000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.
100 mikrogramm fentanil fijasonként (100 mikroliter).

200 mikrogramm/adag: 2 000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.
200 mikrogramm fentanil fujasonként (100 mikroliter).
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Egyéb dsszetevok: natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat €s tisztitott
viz.

Milyen az Instanyl kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Instanyl oldatos orrspray. Az oldat tiszta €s szintelen. Adagolopumpaval ellatott barna tartalyban
keriil forgalomba.

Az orrspray gyermekbiztonsagi zaras dobozban, harom kiilonb6z6 kiszerelésben kaphato: 1,8 ml
(megfelel 10 adagnak), 2,9 ml (megfelel 20 adagnak) és 5,0 ml (megfelel 40 adagnak).

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A harom hataserdsségii Instanyl cimkéi kiilonb6zo szintiek:

az 50 mikrogramm/adag cimkéje narancssarga,

a 100 mikrogramm/adag cimkéje lila,
a 200 mikrogramm/adag cimkéje zoldeskék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Dania

A gyarto

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norvégia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
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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 m

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



Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

E\Lada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
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

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

A betegtajékoztatoé legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.



http://www.ema.europa.eu/

AZ INSTANYL ORRSPRAY HASZNALATI UTMUTATOJA

Kérjiik, figyelmesen olvassa el a kdvetkez6 utasitasokat, hogy megtanulja, hogyan kell az Instanyl
orrspray-t hasznalni!

Az Instanyl orrspray elokészitése a hasznalathoz:

Az orrspray elsd hasznalata el6tt:
. Pumpaljon 3-szor vagy 4-szer (1égtelenités), amig finom permet nem jelenik meg.

A légtelenitési folyamat soran gyogyszer jut a levegébe. Ezért:

. A légtelenitést jol szelloztetett helyiségben végezze el.

. Ne irdnyitsa az orrspray-t sajat maga és masok felé.

. Ne iranyitsa olyan feliiletek vagy targyak fele, iranyaba, amelyek mas személyekkel,
kiillonosen gyermekekkel érintkezésbe keriilhetnek.

Ha tobb mint 7 napig nem hasznalta az Instanylt, akkor a kovetkez6 adag alkalmazasa eldtt a

pumpat jra légteleniteni kell egy pumpalassal.

Az Instanyl orrspray-t a kovetkezé modon kell alkalmazni:

1.

Fujja ki az orrat, ha ugy érzi, hogy el van dugulva, vagy ha nathés.

2. Ulve vagy egyenesen allva kell alkalmazni.
3. Vegye le a védékupakot a spray-rol.

W

g‘&
=

Tartsa az orrspray-t egyenesen.

Enyhén hajtsa eldre a fejét.

Fogja be az egyik orrlyukat oly modon, hogy az ujjat oldalrol az orrahoz nyomja, €s helyezze be
az orrspray hegyét a masik orrlyukba (kb. 1 cm-nyire). Mindegy, melyik orrlyukat hasznalja. Ha
10 perc utan egy masodik adagra is sziiksége van a fajdalom megfelel6 enyhitésére, azt az adagot
a masik orrlyukon kell befujni.

7. Két ujjal gyorsan nyomja le teljesen a pumpat egyszer, mikdzben az orran keresztiil beszivja a

leveg6t. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a pumpa teljesen le van nyomva. Nem biztos, hogy érzi az
adagot az orraban, de a pumpa megnyomasakor azt megkapta.
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8. Hasznalat utan tisztitsa meg az orrspray hegyét egy tiszta torlékenddvel, majd dobja ki a
torlokendot.

Ha 10 perc elteltével sziiksége van egy masodik adag Instanylra a fajdalom enyhitéséhez, ismételje
meg az 1-8. 1épést a masik orrlyukaban.

Hasznalat utan mindig tegye vissza az Instanylt a gyermekbiztonsagi zaras dobozba! A gyégyszer
gyermekektdl elzarva tartando.

}

!

Az Instanyl orrspray-hez mellékelt adagszamlalo kartya segitségével kovesse nyomon, hogy hany
adagot hasznalt fel és hany adag maradt az orrspray-ben. Az Instanyl orrspray minden hasznalatakor
gy6z6djon meg arrél, hogy On vagy gondozdéja kitdltdtte a kartyan szerepld adatokat.

Ha az Instanyl orrspray eltomédott vagy nem permetez megfeleléen:

. Ha eltdémd&dott, iranyitsa az orrspray-t onmagatol (€s mindenki mastol) tavolra, €s nyomja le
er6sen a pumpat. Ennek meg kell szilintetnie az akadalyt.
. Ha az orrspray még mindig nem miikddik megfeleléen, beszéljen a gyogyszerészével. Soha ne

probalja meg sajat maga megjavitani vagy szétszerelni az orrspray-t. Ez az orrspray nem
megfeleld adagolasat eredményezheti.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray egyadagos tartalyban
Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray egyadagos tartalyban
Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray egyadagos tartilyban

fentanil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos csak Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat
végzb egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

AR

1.

Milyen tipusu gyogyszer az Instanyl €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Instanyl alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Instanylt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Instanylt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Instanyl és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Instanyl fentanil hatbanyagot tartalmaz és az erds fajdalomcsillapitok, un. opioidok csoportjaba
tartozik. Az opioidok az agyba mend fajdalomingerek gatlasasaval fejtik ki hatasukat.

Az Instanyl gyorsan hat €s az attéréses fajdalom csillapitasara alkalmazzak olyan daganatos
betegeknél, akiknek a szokasos fajdalmat mar opioidokkal kezelik. Az attoréses fajdalom egy ezen
feliil jelentkezd, hirtelen kialakulo fajdalom, amely annak ellenére fordul eld, hogy hasznalja a
szokasos opioid fajdalomcsillapité gyogyszereit.

2.

Tudnivalok az Instanyl alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Instanylt:

ha allergias a fentanilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

ha élland¢ fajdalménak csillapitasara nem alkalmaz vényre rendelt opioid gyogyszert (példaul
kodeint, fentanilt, hidromorfont, morfint, oxikodont, petidint) legalabb egy hete napi
rendszerességgel. Ha nem hasznalja ezeket a gyogyszereket, akkor tilos az Instanylt alkalmaznia,
mert az ndvelheti a kockazatot, hogy 1égzése vészesen lelassulhat és/vagy feliiletessé valhat, sot,
akar le is éallhat.

ha natrium-oxibatot tartalmazo6 gyogyszert szed.

ha az attoréses fajdalomtol eltérd, rovid ideig tartd fajdalomban szenved.

ha stlyos nehézlégzése van, vagy stilyos, léguti sziikiiletet okoz6 tiidobetegségben szenved.

ha korabban sugarkezelést kapott az arcara.

ha visszatér6 orrvérzése van.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tartsa ezt a gyogyszert biztonsagos és elzart helyen, ahol masok nem férhetnek hozza (tovabbi
informaciokért lasd az 5. ,,Hogyan kell az Instanylt tarolni?” cimi pontot).

Az Instanyl alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, foként:

- hahosszu ideje 1éguti szlikiiletet okozod tiidobetegségben szenved, akkor az Instanyl ronthatja a
légzését.

- haa szivével problémai vannak, kiilonos tekintettel a lassu szivverésre, az alacsony vérnyomasra
vagy az alacsony vértérfogatra.

- ha maj- vagy vesebetegsége van.

- ha problémai vannak az agymiikodésével, pl. agydaganat, koponyasériilés vagy fokozott
koponyaliri nyomas miatt.

- ha opioidok alkalmazasa kapcsan korabban kialakult mar Onnél mellékvesekéreg-elégtelenség
vagy nemihormon-hiany (androgénhiany).

- ha nyugtatdkat, ugymint benzodiazepineket vagy ezekkel rokon gyogyszereket szed (lasd még az
,»Egyéb gyogyszerek és az Instanyl” cimi részt).

- ha depresszio vagy mentalis betegségek elleni gyogyszereket szed (lasd még az ,,Egyéb
gyogyszerek és az Instanyl” cimii részt).

- haugynevezett parcialis agonista/antagonista gyogyszereket szed, pl. buprenorfint, nalbufint és
pentazocint (fajdalom kezelésére szolgalo gydgyszerek), mivel az elvondsi szindroma tiineteit
tapasztalhatja. Tovabbi informaciokért lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és az Instanyl” cimii részt.

- ha mas, orrspray-ben alkalmazott gyogyszert is hasznal, pl. meghiilés vagy allergia kezelésére.

Alvashoz kapcsolodo 1égzészavarok

Az Instanyl alvashoz kapcsolodo 1égzési rendellenességeket, példaul alvasi apnoét (1égzéskimaradas
alvas kdzben) €s az alvashoz kapcsolodd hypoxemiat (alacsony oxigészint a vérben) okozhat. A
tiinetek kozott eléfordulhat 1égzéskimaradas alvas kdzben, 1égszomj miatti €jszakai ébredés, alvasi
nehézségek és tllzott Almossag napkdzben. Amennyiben On vagy valaki mas ezeket a tiineteket észleli
Onon, keresse fel kezel6orvosat. Kezeléorvosa fontolora veheti a dozis csokkentését.

Ha az Instanyl-kezelés ideje alatt nehézlégzést tapasztal, nagyon fontos, hogy azonnal forduljon
kezel6orvosahoz, vagy menjen kérhazba.

Besz¢ljen kezel6orvosaval, ha a Instanyl alkalmazasa alatt:

- fajdalmat vagy a fajdalommal szembeni fokozott érzékenységet (igynevezett hiperalgéziat)
tapasztal, amely nem reagal a kezelGorvosa altal felirt magasabb gyogyszeradagra.

- a kovetkez6 tlinetek egylittesét tapasztalja: hanyinger, hanyas, étvagytalansag, faradékonysag,
gyengeség, szédiilés és alacsony vérnyomas. Ezek a tiinetek egyiittesen egy potencialisan
¢életveszélyes allapotot, igynevezett mellékvese-elégtelenséget jelezhetnek, amely a
mellékvesék elégtelen hormontermelésével jar.

Ha az Instanyl-kezelés alatt ismétl6do orrvérzést vagy orrproblémakat észlel, mindenképpen forduljon
kezel6orvosahoz, aki alternativ kezelést fog mérlegelni az attoréses fajdalom csillapitasara.

Hosszu tava alkalmazas és hozzaszokas (tolerancia)

Ez a gyogyszer fentanilt tartalmaz, amely egy opioid gyogyszer. Az opioid fajdalomcsillapitok
ismétlodo alkalmazasa a gyogyszer hatasossaganak csokkenését okozhatja (hozzaszokas, mas szoval
tolerancia). Az Instanyl alkalmazasa soran eléfordulhat, hogy On érzékenyebbé valik a fajdalomra
(hiperalgézia). Az Instanyl adagjanak novelése egy ideig segithet tovabb csdkkenteni az On fajdalmat,
de artalmas is lehet. Ha azt észleli, hogy a gydgyszer kevésbé hatasossa valik, beszéljen
kezelborvosaval. Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy az adag emelése vagy az Instanyl
alkalmazasanak fokozatos csdkkentése jobb-e az On szamara.
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Fiiggoség és szenvedélybetegség

Az Instanyl ismétl6d6 alkalmazasa fiiggdséghez (dependencia), a szerrel valo visszaéléshez (abuzus)

és szenvedélybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami életveszélyes tiladagolast okozhat. Ezeknek a

mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adag és hosszabb alkalmazasi id6tartam esetén néhet. A

fliggdség vagy a szenvedélybetegség miatt eléfordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni, hogy

mennyi gyogyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia. Ugy érezheti, hogy
folytatnia kell a gyogyszer alkalmazasat még akkor is, ha az nem segit a fajdalom csillapitasaban.

A fliggdség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb lehet

a kockazata annak, hogy az Instanyltol fiiggdvé vagy szenvedélybeteggé valik, ha:

- On — vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggévé valt
olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykoteles gyogyszerek vagy a tiltott kabitoszerek
(,addikcio”).

- On dohanyzik.

- Onnek barmikor hangulatzavara (depresszid, szorongés vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ha az Instanyl alkalmazésa soran az alébbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utald jel lehet, hogy On

fligg6vé vagy szenvedélybeteggé valt.

- A gyogyszert a kezeldorvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

- A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.

- A gyogyszert a felirastol eltéré okbol alkalmazza, példaul ,,hogy megérizze nyugalmat” vagy
segitsen elaludni”.

- On tobbszor, sikerteleniil probalta meg a gydgyszer alkalmazasat abbahagyni vagy szabalyozni.

- Amikor abbahagyja a gyogyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat (pl. hanyinger, hanyas,
hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés és verejtékezés), majd amikor Gjra elkezdi
alkalmazni a gyogyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeldorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelel6bb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a leallitasa, €s hogyan kell
biztonsagosan leallitani.

Gyermekek és serdiilok
Az Instanylt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok nem hasznalhatjak.

Egyéb gyogyszerek és az Instanyl
Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
valamint a szedni tervezett gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Az Instanyl befolyasolhat mas gydgyszereket vagy mas gyogyszerek befolyasolhatjak az Instanylt.

Kiilénos koriiltekintéssel kell eljarni, ha Ont az alabbi gyogyszerek barmelyikével kezelik:

- egyéb fajdalomesillapitd gyogyszerek és bizonyos idegi eredeti fajdalomra felirt (gabapentint
vagy pregabalint tartalmazo) fajdalomcsillapitok;

- barmilyen olyan gyogyszer, amely rendes koriillmények kozott Almossagot okozhat (nyugtatod
hatasu), példaul az altatok, olyan szedativ gyogyszerek, mint a benzodiazepinek vagy ezekkel
rokon gyogyszerek, szorongasoldd gyogyszerek, allergia elleni gyogyszerek vagy nyugtatok,
vazizomzat lazitok és gabapentinoidok (gabapentin €s pregabalin). Az ilyen gyogyszerek
egyiittadasa az Instanyllal az almossag kockazataval jarhat, mélyen szedalt allapotot valthat ki
és gatolhatja a 1égzést (1égzésdepresszio), ami kdmat okozhat és életveszélyes lehet. Emiatt az
egyiitt alkalmazast csak akkor kell fontolora venni, ha masfajta kezelés nem lehetséges. Ha
kezelGorvosa az Instanylt mégis mas szedativ gyogyszerekkel egyiitt irja fel, az egylittes kezelés
soran az adagot és idétartamot kezelGorvosanak korlatoznia kell.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat minden szedativ gyogyszerrdl, amelyet szed, és szigoriian
tartsa be kezelGorvosanak az adagolasra vonatkozo utasitasait. Hasznos lehet, ha felhivja baratai
vagy rokonai figyelmét a fent leirt jelekre és tiinetekre. Ha ilyen tiineteket tapasztal, forduljon
kezel6orvosahoz;

- barmilyen olyan gyogyszer, amely befolyasolhatja, szervezete hogyan bontja le az Instanylt,
mint példaul:
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. ritonavir, nelfinavir, amprenavir €s fozamprenavir (ezek a gyogyszerek eldsegitik a
HIV-fertdzés megfékezését);

. CYP3A4 gatlok, példaul ketokonazol, itrakonazol vagy flukonazol (gombas fertézések
kezelésére hasznaljak);

. troleandomicin, klaritromicin vagy eritromicin (bakterialis fert6zések kezelésére hasznalt
gyogyszerek);

. aprepitant (silyos hanyinger kezelésére);

. diltiazem és verapamil (magasvérnyomas vagy szivbetegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek);

- ugynevezett monoamin-oxidaz (MAQ) -gatld gyogyszerek (sulyos depresszid kezelésére), még
akkor is, ha az elmult két héten beliil kapott ilyet;

- fokozodik a mellékhatdsok kockazata, ha olyan gyogyszereket szed, mint példaul a depresszio
vagy a mentalis betegségek kezelésére szolgald bizonyos gyogyszerek. Az Instanyl
kolcsonhatasba 1éphet ezekkel a gyogyszerekkel, melynek kdvetkeztében On véltozasokat
tapasztalhat a mentalis allapotaban (példaul izgatottsag, hallucinaciok, koma), és olyan egyéb
hatasokat észlelhet, mint példaul a testhdémérséklet 38 °C f6lé torténd emelkedése, szaporabb
szivverés, ingadozo6 vérnyomas, fokozott reflexek, izommerevség, koordinacids zavar és/vagy
emésztérendszeri tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés). Kezel6orvosa megmondja
Onnek, hogy megfelel$-e az Instanyl az On szamara;

- ugynevezett parcialis agonista/antagonista gyogyszerek, pl. buprenorfin, nalbufin és pentazocin
(fajdalom kezelésére hasznalt szerek). Elvonasi szindroma tiineteit (hanyinger, hanyés,
hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés €s verejtékezés) tapasztalhatja;

- egyéb, orron at alkalmazott gyogyszerek, kiilonds tekintettel az oximetazolinra, xilometazolinra
¢és hasonld gyogyszerekre, amelyeket az orrdugulas csokkentésére alkalmaznak.

Az Instanyl egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Ne igyon alkoholt az Instanyl-kezelés ideje alatt, mert az alkohol fokozhatja a veszélyes
mellékhatasok kialakulasanak kockazatat.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Instanylt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha ezt megbeszélte
kezelGorvosaval.

Az Instanylt nem szabad sziilés kdzben alkalmazni, mert a fentanil stilyos 1égzési problémakat okozhat
az Ujszilottnél.

A fentanil bejuthat az anyatejbe és mellékhatasokat okozhat a szoptatott csecsemdben. Ne hasznalja az
Instanylt, ha szoptat. Nem kezdheti el a szoptatast az utolso adag Instanyl utan legalabb 5 napig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Instanyl-kezelés alatt nem vezethet gépjarmiivet, és nem kezelhet gépeket. Az Instanyl szédiilést,
almossagot ¢és lataszavarokat okozhat, amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az Instanylt?

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt és a kezelés sordn rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mit varhat az Instanyl alkalmazasatol, mikor és mennyi ideig kell alkalmaznia, mikor kell
kapcsolatba 1épnie kezel6orvosaval, és mikor kell a gydgyszer alkalmazasat abbahagynia (lasd még a

2. pontot).

Az gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Ha bizonytalan,
forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Az Instanyl adagja nem fiigg az On szokésos daganatos fijdalomcsillapitd kezelésétél.

Amikor el8szor kezdi el alkalmazni az Instanylt, kezel6orvosa Onnel kdzdsen hatdrozza meg azt az
adagot, ami enyhiteni fogja az attdréses fajdalmat.

A kezd6 adag egy befujas az 50 mikrogrammosbol az egyik orrlyukba minden alkalommal, amikor az
attorésesfajdalom-epizod jelentkezik. Az On szamara megfelelé adag meghatarozasa kozben
kezelBorvosa el8irhatja Onnek, hogy nagyobb adagra térjen 4t.

Ha attoréses fajdalma 10 perc utan sem enyhiil, akkor még legfeljebb egyet fijhat az adott epizod
kezelésére.

A kovetkez6 attorésesfajdalom-epizod kezeléséig varnia kell, altalaban 4 6rat. Azon kivételes
esetekben, amikor egy 0j fajdalom-epizdod ennél elébb kovetkezik be, alkalmazhatja az Instanylt, de
elbtte legalabb 2 orat varnia kell az utolsé alkalmazést kovetden. Ha rendszeresen jelentkeznek Onnél
attorésesfajdalom-epizodok, amelyek kozott 4 dranal kevesebb 1d6 telik el, akkor forduljon
kezel6orvosahoz, mivel az eddig alkalmazott daganatos fajdalomcsillapité kezelésének modositasara
lehet sziikség.

Naponta legfeljebb négy attorésestajdalom-epizod kezelésére hasznélhatja az Instanylt.

Ha naponta tobb mint négy attérésesfajdalom-epizod fordul eld, forduljon kezeldorvosahoz, mert
lehet, hogy modositani kell a szokasos daganatos fajdalomcsillapito kezelését.

Sajat elhatarozasabol ne valtoztassa meg az Instanyl vagy mas fajdalomcsillapitd gyogyszere adagjat!
Az adagot kezelborvosaval egyiittmiikdodve kell modositani.

Az Instanyl orron keresztiil alkalmazandd.

Kérjiik, olvassa el a betegtajékoztato végén talalhato hasznalati atmutatot, hogy megtudja,
hogvan Kkell az Instanvlt hasznalni!

Ha az eléirtnal tobb Instanylt alkalmazott vagy ugy gondolja, hogy valaki véletleniil hasznalta az
Instanylt

A kockazat felbecslése érdekében és tanacsadasért forduljon kezelGorvosahoz, menjen kérhazba vagy
rendeldbe, ha az eldirtnal tobb Instanylt alkalmazott.

A taladagolas tiinetei:

Aluszékonysag, almossag, szédiilés, csokkent testhémérséklet, lasst szivverés, a kezek és labak
koordinacios zavara,

Sulyos esetekben az Instanyl-tiladagolas okozhat komat, tompultsagot, gorcsoket vagy sulyos
nehézlégzést (nagyon lassu vagy feliiletes 1€gzés). A tuladagolés a toxikus leukoenkefalopatianak
nevezett agyi betegséghez is vezethet.

Ha a fenti tiineteket észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Megjegyzés a gondozok részére

Ha azt észleli, hogy az Instanylt alkalmazo6 személy hirtelen lelassul, nehezen 1élegzik, vagy nehezen

tudja felkelteni 6t:

- azonnal hivjon ment6t!

- mikdzben a mentdre var meg kell probalnia a személyt ébren tartani oly médon, hogy beszél
hozza és finoman, Gjra €s Gjra megrazogatja.

- ha a személy nehezen 1¢élegzik, akkor 5-10 masodpercenként figyelmeztesse 6t, hogy vegyen
levegot!

- ha a személy l1égzése ledll, akkor meg kell probalnia ujraéleszteni, amig a menté meg nem
érkezik.

Ha tigy gondolja, hogy valaki véletleniil Instanylt hasznalt, kérjiik, azonnal hivjon orvosi segitséget.
Amig a menté meg nem érkezik, probalja meg a személyt ébren tartani.
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Ha valaki véletleniil Instanylt hasznalt, akkor olyan tiinetei lehetnek, mint amik a tiladagolasnal
kertiltek leirasra.

Ha elfelejtette alkalmazni az Instanylt

Ha az attoréses fajdalom még mindig fennall, a kezelGorvos altal eldirt moédon alkalmazhatja az
Instanylt. Ha az attoréses fajdalom megsziint, akkor ne alkalmazza az Instanylt, amig a kdvetkezo
attorésesfajdalom-epizod nem jelentkezik.

Ha id6 elott abbahagyja az Instanyl alkalmazasat

Ha mar nem jelentkezik tobbet attoréses fajdalom, hagyja abba az Instanyl alkalmazasat. A szokasos
fajdalomesillapito kezelést azonban folytatnia kell daganatos eredetli fajdalmanak csillapitasara.
Forduljon kezeldorvosahoz szokasos gyogyszere megfeleld adagjanak megerdsitését illetden, ha nem
biztos benne.

Az Instanyl lehetséges mellékhatasaihoz hasonl6 elvonasi tiineteket tapasztalhat, ha abbahagyja az
Instanyl alkalmazasat. Ha megvonasi tiinetek észlel, keresse fel kezel6orvosat. Kezeldorvosa donteni
fog arrdl, hogy az elvonasi tiinetek csokkentéséhez illetve megsziintetéséhez sziiksége van-e

gyogyszerre.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok a készitmény folyamatos alkalmazasaval gyakran megsziinnek, vagy csdkken az
erésségik.

Azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon kezel6orvosahoz, menjen kéorhazba vagy rendeldbe,

ha:

- hirtelen, stlyos allergias reakciot tapasztal nehézlégzéssel, duzzanattal, szédiiléssel, szapora
szivveréssel, verejtékezéssel vagy eszméletvesztéssel.

- sulyos nehézlégzést tapasztal.

- levegdvételkor horgd hang jelentkezik.

- goresos fajdalom gyotri.

- nagyon erds a szédiilése.

Ezek a mellékhatasok nagyon sulyosak lehetnek.

Az Instanyl alkalmazasa utdn jelentett egyéb mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
Aluszékonysag, szédiilés, akar az egyensuly megtartasdnak nehézségével is, fejfajas, torokirritacio,
hanyinger, hanyas, kipirulds, h6hulldm, fokozott izzadas.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Almatlansag, almossag, goresds izomrangasok, szokatlan vagy akar kellemetlen érzés is a béron, az
izérzékelés megvaltozasa, utazasi betegséghez hasonld allapot (kinetozis), alacsony vérnyomas, sulyos
1égzési problémak, orrvérzés, az orrnyalkahartya kifekélyesedése, orrfolyas, székrekedés, a szaj
gyulladésos betegsége, szajszarazsag, borfajdalom, borviszketés, l1az.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem éllapithatd meg):

Allergias reakcio, elesés, hasmenés, gorcsrohamok (konvulzio), eszméletvesztés, a karok vagy labak
duzzanata, valdjdban nem létez6 dolgok latadsa vagy hallasa (hallucinacio), delirium (ennek tiinetei
tobbek kozott az alabbiakbdl tevodhetnek Gssze: izgatottsag, nyugtalansag, tajékozodasi zavar,
zavartsag, félelem, olyan dolgok latasa vagy hallasa, amelyek valojaban nincsenek ott, alvaszavar,
rémalmok), gydgyszer-tolerancia, gyogyszerfiiggdség (addikciod), gyogyszerabuzus (lasd 2. pont),
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faradékonysag, gyengeség, elvonasi szindroma (a kovetkezé mellékhatasok jelentkezésében
nyilvanulhat meg: hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés €s verejtékezes),
1égszomj.

Beszamoltak olyan esetekrdl is, amikor az orrlyukakat elvalasztd tin. orrsdvényen lyuk keletkezett.

A terhesség alatti hosszas fentanil-kezelés az 0jsziilottnél megvonasi tiineteket valthat ki, amelyek
életveszélyesek lehetnek (lasd 2. pont).

Ha ismételten jelentkez6 orrvérzést vagy orrpanaszokat észlel, tajékoztassa kezeldorvosat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Instanylt tarolni?

Az Instanylban 1év6 fajdalomcsillapito gyégyszer nagyon erds és gyermekek szamara
életveszélyes lehet. Az Instanyl gyermekektol elzarva tartanda!

Ezt a gyogyszert biztonsagos €s elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.
Sulyos karosodast okozhat, és halalos lehet azok szamara, akik véletleniil vagy szandékosan
alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha ezt nem nekik irtak fel.

A dobozon és az egyadagos taroloedényen feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza az
Instanylt. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. A buborékcsomagolast tartsa a dobozaban. Fiiggdleges helyzetben
tarolando.

Az Instanyl karos lehet mas emberekre, féleg gyermekekre. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a
szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. A fel nem hasznalt egyadagos taroloedényt rendszeresen és
a sajat gyermekbiztonsagi zaras dobozaba megfelelden vissza kell tenni és megsemmisiteni a helyi
eldirasoknak megfelelden, vagy vissza kell vinni a gyogyszertarba. Kérdezze meg gydgyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Instanyl?

A készitmény hatdanyaga fentanil. Tartalom:

50 mikrogramm: 1 adag (100 mikroliter) 50 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citratot
tartalmaz.

100 mikrogramm: 1 adag (100 mikroliter) 100 mikrogramm fentanilnak megfelel6 fentanil-citratot
tartalmaz.

200 mikrogramm: 1 adag (100 mikroliter) 200 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citratot
tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat és
injekcidhoz valo viz.

Milyen az Instanyl kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Instanyl oldatos orrspray egyadagos spray tartalyban. Az oldat tiszta és szintelen.
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A egyadagos taroloedény 1 adag Instanylt tartalmaz és gyermekbiztonsagi zaras buborékcsomagolasba
van kiszerelve. Az Instanyl kiilonb6zo, 2, 6, 8 ill. 10 egyadagos taroléedényii kiszerelésekben kertil
forgalomba.

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A harom hataserdsségii Instanyl cimkéi kiilonb6z6 szintiek:
az 50 mikrogramm cimkéje narancssarga.

a 100 mikrogramm cimkéje lila.

a 200 mikrogramm cimkéje zoldeskék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Dania

A gyarté

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norvégia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOOJ] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234722722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda HELLAS S.A.

TIf: +45 46 77 10 10 Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Eesti Norge

Takeda Pharma AS Takeda AS

Tel: +372 6177 669 TIf: +47 800 800 30

medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Elrada

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

Tel.: +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 ALE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.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

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



http://www.ema.europa.eu/

AZ EGYADAGOS INSTANYL ORRSPRAY HASZNALATI UTMUTATOJA

Kérjiik, figyelmesen olvassa el a kdvetkez6 utasitasokat, hogy megtanulja, hogyan kell az Instanyl
orrspray-t hasznalni:

o Mindegyik egyadagos tartaly gyermekbiztonsagi buborékcsomagolasba van zarva. Ne nyissa ki
a buborékcsomagolast, ha nincs felkésziilve a spray alkalmazasara. Minden egyadagos tartaly
egyetlen Instanyl adagot tartalmaz. Ne probalja ki hasznalat elott!

o A felnyitashoz olloval vagja végig a buborékcsomagolast a vonal mentén (az oll6 jele folott).
Fogja meg a folia szE&lét, hajtsa vissza, €s vegye ki az orrspray-t.

o Fujja ki az orrat, ha Gigy érzi, hogy el van dugulva, vagy ha nathas.
o Finoman fogja meg az egyadagos taroloedényt hiivelykujjaval tartva a tolérudnal az aljan,

valamint mutaté €s kozépso ujjaval fogva a hegyét két oldalrdl (1asd az abrat). Még ne nyomja
meg a tolorudat!

. Fogja be az egyik orrlyukat a masik mutatd ujjat az orrcimpahoz nyomva, és helyezze be az
orrspray hegyét a masik orrlyukaba (kb. 1 cm-nyire). Mindegy, melyik orrlyukat hasznalja. Ha
10 perc utan egy masodik adagra is sziiksége van a fajdalom megfeleld enyhitésére, azt az
adagot a masik orrlyukon kell befujni.

o Tartsa a fejét folfelé.

. Nyomja erdsen a toldrudat felfelé, hogy az adagot hiivelykujjaval kinyomja, kézben finoman
1élegezzen be az orran keresztiil, végiil vegye ki az orrspray-t az orrab6l. Nem biztos, hogy érzi
az adagot az orraban, de a tolorud megnyomasakor azt megkapta.

Az egyadagos taroloedénye most mar iires.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Instanyl 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray

Instanyl 100 mikrogramm/adag oldatos orrspray

Instanyl 200 mikrogramm/adag oldatos orrspray
fentanil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos csak Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat
végzd egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Instanyl €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Instanyl alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Instanylt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Instanylt tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

AR

1. Milyen tipusu gyogyszer az Instanyl és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Instanyl fentanil hatbanyagot tartalmaz és az er6s fajdalomcsillapitok, un. opioidok csoportjaba
tartozik. Az opioidok az agyba mend fajdalomingerek gatlasaval fejtik ki hatasukat.

Az Instanyl gyorsan hat €s az attéréses fajdalom csillapitasara alkalmazzak olyan daganatos
betegeknél, akiknek a szokasos fajdalmat mar opioidokkal kezelik. Az attoréses fajdalom egy ezen
feliil jelentkezd, hirtelen kialakulé fajdalom, amely annak ellenére fordul eld, hogy hasznalja a
szokasos opioid fajdalomcsillapité gyogyszereit.

2. Tudnivalok az Instanyl alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Instanylt:

- ha allergias a fentanilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

- ha 4lland¢ fajdalménak csillapitasara nem alkalmaz vényre rendelt opioid gyogyszert (példaul
kodeint, fentanilt, hidromorfont, morfint, oxikodont, petidint) legaldbb egy hete napi
rendszerességgel. Ha nem hasznalja ezeket a gyogyszereket, akkor tilos az Instanylt
alkalmaznia, mert az ndvelheti a kockazatot, hogy 1égzése vészesen lelassulhat és/vagy
feliiletessé valhat, sot, akar le is allhat.

- ha natrium-oxibatot tartalmazé gyogyszert szed.

- ha az attoréses fajdalomtol eltérd, rovid ideig tartod fajdalomban szenved.

- ha stlyos nehézlégzése van, vagy stlyos, 1éguti sziikiiletet okoz6 tiidobetegségben szenved.

- ha korabban sugarkezelést kapott az arcara.

- ha visszatér6 orrvérzése van.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tartsa ezt a gyogyszert biztonsagos és elzart helyen, ahol masok nem férhetnek hozza (tovabbi
informaciokért lasd az 5. ,,Hogyan kell az Instanylt tarolni?” cimi pontot).

Az Instanyl alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, foként

- ha hosszl ideje 1éguti sziikiiletet okoz6 tiidobetegségben szenved, akkor az Instanyl ronthatja a
légzését.

- ha a szivével problémai vannak, kiilonos tekintettel a lasst szivverésre, az alacsony
vérnyomasra vagy az alacsony vértérfogatra.

- ha mé4j- vagy vesebetegsége van.

- ha problémai vannak az agymiikodésével, pl. agydaganat, koponyasériilés vagy fokozott
koponyaiiri nyomas miatt.

- ha nyugtatokat, igymint benzodiazepineket vagy ezekkel rokon gydgyszereket szed (lasd még
az ,,Egyéb gyogyszerek és az Instanyl” cimii részt).

- ha opioidok alkalmazasa kapcsan korabban kialakult mar Onnél mellékvese-elégtelenség vagy
nemihormon-hiany (androgénhiany).

- ha depresszio vagy mentalis betegségek elleni gydgyszereket szed (lasd még az ,,Egyéb
gyogyszerek és az Instanyl” cimi részt).

- ha Ggynevezett parcialis agonista/antagonista gyogyszereket szed, pl. buprenorfint, nalbufint és
pentazocint (fajdalom kezelésére szolgalo gyogyszerek), mivel az elvonasi szindroma tiineteit
tapasztalhatja. Tovabbi informaciokért lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és az Instanyl” cimii részt.

- ha mas, orrspray-ben alkalmazott gyogyszert is hasznal, pl. meghtilés vagy allergia kezelésére.

Alvashoz kapcsolodo 1égzészavarok

Az Instanyl alvashoz kapcsolodo 1égzési rendellenességeket, példaul alvasi apnoét (1égzéskimaradas
alvas kozben) €s az alvashoz kapcsolodd hypoxemiat (alacsony oxigészint a vérben) okozhat. A
tiinetek kozott eléfordulhat 1égzéskimaradas alvas kdzben, 1égszomj miatti €jszakai ébredés, alvasi
nehézségek és tlzott Almossag napkdzben. Amennyiben On vagy valaki més ezeket a tiineteket észleli
Onoén, keresse fel kezel6orvosat. Kezeléorvosa fontolora veheti a dozis csokkentését.

Ha az Instanyl-kezelés ideje alatt nehézlégzést tapasztal, nagyon fontos, hogy azonnal forduljon
kezel6orvosahoz, vagy menjen korhazba.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a Instanyl alkalmazasa alatt:

- fajdalmat vagy a fajdalommal szembeni fokozott érzékenységet (igynevezett hiperalgéziat)
tapasztal, amely nem reagél a kezel6orvosa 4ltal felirt magasabb gyogyszeradagra.

- a kovetkez0 tlinetek egyiittesét tapasztalja: hanyinger, hanyas, étvagytalansag, faradékonysag,
gyengeség, szédiilés és alacsony vérnyomas. Ezek a tiinetek egyiittesen egy potencialisan
¢életveszélyes allapotot, igynevezett mellékvese-elégtelenséget jelezhetnek, amely a
mellékvesek elégtelen hormontermelésével jar.

Ha az Instanyl-kezelés alatt ismétlodo orrvérzést vagy orrproblémakat észlel, mindenképpen forduljon
kezeldorvosahoz, aki alternativ kezelést fog mérlegelni az attoréses fajdalom csillapitasara.

Hosszu tavua alkalmazas és hozzaszokas (tolerancia)

Ez a gy6gyszer fentanilt tartalmaz, amely egy opioid gyogyszer. Az opioid fajdalomcsillapitok
ismétlodo alkalmazasa a gyogyszer hatasossaganak csokkenését okozhatja (hozzaszokas, mas szoval
tolerancia). Az Instanyl alkalmazasa soran eléfordulhat, hogy On érzékenyebbé valik a fajdalomra
(hiperalgézia). Az Instanyl adagjanak novelése egy ideig segithet tovabb csokkenteni az On fajdalmat,
de artalmas is lehet. Ha azt észleli, hogy a gydgyszer kevésbé hatasossa valik, beszéljen
kezelborvosaval. Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy az adag emelése vagy az Instanyl
alkalmazéasanak fokozatos csdkkentése jobb-e az On szamara.
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Fiiggoség és szenvedélybetegség

Az Instanyl ismétl6d6 alkalmazasa fiiggdséghez (dependencia), a szerrel valo visszaéléshez (abuzus)

és szenvedélybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami életveszélyes tiladagolast okozhat. Ezeknek a

mellékhatasoknak a kockazata nagyobb adag és hosszabb alkalmazasi id6tartam esetén néhet. A

fliggdség vagy a szenvedélybetegség miatt eléfordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni, hogy

mennyi gyogyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia. Ugy érezheti, hogy
folytatnia kell a gyogyszer alkalmazasat még akkor is, ha az nem segit a fajdalom csillapitasaban.

A fliggdség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb lehet

a kockazata annak, hogy az Instanyltol fiiggdvé vagy szenvedélybeteggé valik, ha:

- On — vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggévé valt
olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykoteles gyogyszerek vagy a tiltott kabitoszerek
(,addikcio”).

- On dohanyzik.

- Onnek barmikor hangulatzavara (depresszid, szorongés vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ha az Instanyl alkalmazésa soran az alébbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utald jel lehet, hogy On

fligg6vé vagy szenvedélybeteggé valt.

- A gyogyszert a kezeldorvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

- A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.

- A gyogyszert a felirastol eltéré okbol alkalmazza, példaul ,,hogy megérizze nyugalmat” vagy
segitsen elaludni”.

- On tobbszor, sikerteleniil probalta meg a gydgyszer alkalmazasat abbahagyni vagy szabalyozni.

- Amikor abbahagyja a gyogyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat (pl. hanyinger, hanyas,
hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés és verejtékezés), majd amikor Gjra elkezdi
alkalmazni a gyogyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeldorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelel6bb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a leallitasa, €s hogyan kell
biztonsagosan leallitani.

Gyermekek és serdiilok
Az Instanylt 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok nem hasznalhatjak.

Egyéb gyogyszerek és az Instanyl
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Az Instanyl befolyasolhat mas gydgyszereket vagy mas gyogyszerek befolyasolhatjak az Instanylt.

Kiilénos koriiltekintéssel kell eljarni, ha Ont az alabbi gyogyszerek barmelyikével kezelik:

- egyéb fajdalomesillapitd gyogyszerek és bizonyos idegi eredeti fajdalomra felirt (gabapentint
vagy pregabalint tartalmazo) fajdalomcsillapitok;

- barmilyen olyan gyogyszer, amely rendes koriillmények kozott Almossagot okozhat (nyugtatod
hatasu), példaul az altatok, olyan szedativ gyogyszerek, mint a benzodiazepinek vagy ezekkel
rokon gyogyszerek, szorongasoldd gydgyszerek, antihisztaminok vagy nyugtatok, vazizomzat
lazitok és gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin). Az ilyen gyogyszerek egyiittadasa az
Instanyllal az almosag kockazataval jarhat, mélyen szedalt allapotot valthat ki és gatolhatja a
1égzést (1égzésdepresszio), ami komat okozhat és €letveszélyes lehet. Emiatt az egyiitt
alkalmazast csak akkor kell fontolora venni, ha masfajta kezelés nem lehetséges.

Ha kezelGorvosa az Instanylt mégis mas szedativ gyogyszerekkel egyiitt irja fel, az egyiittes
kezelés soran az adagot és idétartamot kezeldorvosanak korlatoznia kell.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat minden szedativ gyogyszerrdl, amelyet szed, és szigoriian
tartsa be kezelGorvosanak az adagolasra vonatkozo utasitasait. Hasznos lehet, ha felhivja baratai
vagy rokonai figyelmét a fent leirt jelekre és tiinetekre. Ha ilyen tiineteket tapasztal, forduljon
kezel6orvosahoz;

- barmilyen olyan gyogyszer, amely befolyasolhatja, hogy szervezete hogyan bontja le az
Instanylt, mint példaul:

118



. ritonavir, nelfinavir, amprenavir €s fozamprenavir (ezek a gyogyszerek eldsegitik a
HIV-fertdzés megfékezését);

. CYP3A4 gatlok, példaul ketokonazol, itrakonazol vagy flukonazol (gombas fertézések
kezelésére hasznalt szerek);

. troleandomicin, klaritromicin vagy eritromicin (bakterialis fert6zések kezelésére hasznalt
szerek);

. aprepitant (silyos hanyinger kezelésére);

. diltiazem és verapamil (magas vérnyomas vagy szivbetegségek kezelésére hasznalt
szerek);

- ugynevezett monoamin-oxidaz (MAQ) -gatld gyogyszerek (sulyos depresszid kezelésére), még
akkor is, ha az elmult két héten beliil kapott ilyet;

- fokozodik a mellékhatdsok kockazata, ha olyan gyogyszereket szed, mint példaul a depresszio
vagy a mentalis betegségek kezelésére szolgald bizonyos gyogyszerek. Az Instanyl
kolcsonhatasba 1éphet ezekkel a gyogyszerekkel, melynek kdvetkeztében On véltozasokat
tapasztalhat a mentalis allapotaban (példaul izgatottsag, hallucinaciok, koma), és olyan egyéb
hatasokat észlelhet, mint példaul a testhdémérséklet 38 °C f6lé torténd emelkedése, szaporabb
szivverés, ingadozo6 vérnyomas, fokozott reflexek, izommerevség, koordinacids zavar és/vagy
emésztérendszeri tiinetek (példaul hanyinger, hanyas, hasmenés). Kezel6orvosa megmondja
Onnek, hogy megfelel$-e az Instanyl az On szamara;

- ugynevezett parcialis agonista/antagonista gyogyszerek, pl. buprenorfin, nalbufin és pentazocin
(fajdalom kezelésére hasznalt szerek). Elvonasi szindroma tiineteit (hanyinger, hanyas,
hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés €s verejtékezés) tapasztalhatja;

- egyéb, orron at alkalmazott gyogyszerek, kiilonds tekintettel az oximetazolinra, xilometazolinra
¢és hasonld gyogyszerekre, amelyeket az orrdugulas csokkentésére alkalmaznak.

Az Instanyl egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Ne igyon alkoholt az Instanyl-kezelés ideje alatt, mert az alkohol fokozhatja a veszélyes
mellékhatasok kialakulasanak kockazatat.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Instanylt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha ezt megbeszélte
kezelGorvosaval.

Az Instanylt nem szabad sziilés kdzben alkalmazni, mert a fentanil stilyos 1égzési problémakat okozhat
az Ujszilottnél.

A fentanil bejuthat az anyatejbe és mellékhatasokat okozhat a szoptatott csecsemdben. Ne hasznalja az
Instanylt, ha szoptat. Nem kezdheti el a szoptatast az utolso adag Instanyl utan legalabb 5 napig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Instanyl-kezelés alatt nem vezethet gépjarmiivet, és nem kezelhet gépeket. Az Instanyl szédiilést,
almossagot ¢és lataszavarokat okozhat, amelyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Instanylt?

Kezeldorvosa a kezelés megkezdése eldtt és a kezelés sordn rendszeresen megbeszéli majd Onnel,
hogy mit varhat az Instanyl alkalmazasatol, mikor és mennyi ideig kell alkalmaznia, mikor kell
kapcsolatba 1épnie kezel6orvosaval, és mikor kell a gydgyszer alkalmazasat abbahagynia (lasd még a

2. pontot).

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Ha bizonytalan,
forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Az Instanyl adagja nem fiigg az On szokésos daganatos fijdalomcsillapitd kezelésétél.

Amikor el8szor kezdi el alkalmazni az Instanylt, kezel6orvosa Onnel kdzdsen hatdrozza meg azt az
adagot, ami enyhiteni fogja az attdréses fajdalmat.

A kezd6 adag egy befujas az 50 mikrogrammosbol az egyik orrlyukba minden alkalommal, amikor az
attorésesfajdalom-epizod jelentkezik. Az On szamara megfelelé adag meghatarozasa kozben
kezelBorvosa el8irhatja Onnek, hogy nagyobb adagra térjen 4t.

Ha attoréses fajdalma 10 perc utan sem enyhiil, akkor még legfeljebb egyet fijhat az adott epizod
kezelésére.

A kovetkez6 attorésesfajdalom-epizod kezeléséig varnia kell, altalaban 4 6rat. Azon kivételes
esetekben, amikor egy 0j fajdalomepizdd ennél el6bb kovetkezik be, alkalmazhatja az Instanylt, de
elbtte legalabb 2 orat varnia kell az utolsé alkalmazést kovetden. Ha rendszeresen jelentkeznek Onnél
attorésesfajdalom-epizodok, amelyek kozott 4 dranal kevesebb 1d6 telik el, akkor forduljon
kezel6orvosahoz, mivel az eddig alkalmazott daganatos fajdalomcsillapité kezelésének modositasara
lehet sziikség.

Naponta legfeljebb négy attorésestajdalom-epizod kezelésére hasznélhatja az Instanylt.

Ha naponta tobb mint négy attérésesfajdalom-epizod fordul eld, forduljon kezeldorvosahoz, mert
lehet, hogy modositani kell a szokasos daganatos fajdalomcsillapito kezelését.

Sajat elhatarozasabol ne valtoztassa meg az Instanyl vagy mas fajdalomesillapité gyégyszere
adagjat! Az adagot kezeldorvosaval egyiittmiikddve kell modositani.

A tiladagolas kockézatanak csokkentésére az Instanyl el van latva egy elektronikus adagszamlaloval
és az egyes adagok kozotti kioldasi id8vel, és segit Onnek az adagolét megfeleléen hasznalni. Az
adagszamlalo segitségével On és kezel8orvosa ellendrizheti és médosithatja Onnél a gyogyszer
hasznalatat. Két adag 60 percen beliili alkalmazasa utdn az Instanyl az els6 adag alkalmazésatol
szamitott 2 orara lezarodik, mieldtt egy masik adag alkalmazhatova valik.

Az Instanyl orron keresztiil alkalmazando.

Kérjiik, olvassa el a betegtajékoztato hatoldalan talalhaté hasznalati itmutatot, hogy megtudja,
hogyvan kell az Instanyl orrsprayv-t hasznalni!

Ha az eldirtnal tobb Instanylt alkalmazott vagy ugy gondolja, hogy valaki véletleniil hasznalta az
Instanylt

A kockazat felbecslése érdekében €s tanacsadasért forduljon kezel6orvosahoz, menjen kérhazba vagy
rendeldbe, ha az eldirtnal tobb Instanylt alkalmazott.

A tuladagolas tiinetei:

Aluszékonysag, almossag, szédiilés, csokkent testhdmérséklet, lassu szivverés, a kezek és labak
koordinacios zavara.

Sulyos esetekben az Instanyl-tiladagolas okozhat komat, tompultsagot, gorcsoket vagy stlyos
nehézlégzést (nagyon lassu vagy feliiletes 1€gzés). A tuladagolas a toxikus leukoenkefalopatianak
nevezett agyi betegséghez is vezethet.

Ha a fenti tiineteket észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Megjegyzés a gondozdk részére

Ha azt észleli, hogy az Instanylt alkalmazo6 személy hirtelen lelassul, nehezen 1élegzik, vagy nehezen

tudja felkelteni:

- azonnal hivjon ment6t!

- mikozben a mentdre var meg kell probalnia a személyt ébren tartani oly modon, hogy beszél
hozza és finoman, Gjra és Gjra megrazogatja.
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- ha a személy nehezen 1¢élegzik, akkor 5-10 masodpercenként figyelmeztesse 6t, hogy vegyen
levegot!

- ha a személy 1égzése leall, akkor meg kell probalnia ujraéleszteni, amig a menté meg nem
érkezik.

Ha ugy gondolja, hogy valaki véletleniil Instanylt hasznalt, kérjiik, azonnal hivjon orvosi segitséget.
Amig a menté meg nem érkezik, probalja meg a személyt ébren tartani.

Ha valaki véletleniil Instanylt hasznalt, akkor olyan tiinetei lehetnek, mint amik a tiladagolasnal
keriiltek leirasra.

Ha elfelejtette alkalmazni az Instanylt

Ha az attoréses fajdalom még mindig fennall, a kezelGorvos altal eldirt moédon alkalmazhatja az
Instanylt. Ha az attoréses fajdalom megsziint, akkor ne alkalmazza az Instanylt, amig a kovetkezo
attorésesfajdalom-epizod nem jelentkezik.

Ha id6 elott abbahagyja az Instanyl alkalmazasat

Ha mar nem jelentkezik tobbet attoréses fajdalom, hagyja abba az Instanyl alkalmazasat. A szokasos
fajdalomesillapito kezelést azonban folytatnia kell a daganatos eredetii fajdalmanak csillapitasara.
Forduljon kezeldorvosahoz a szokasos gydgyszerének megfeleld adagjanak megerdsitését illetden, ha
nem biztos benne.

Az Instanyl lehetséges mellékhatasaihoz hasonl6 tiineteket tapasztalhat, ha abbahagyja az Instanyl
alkalmazasat. Ha megvonasi tlinetek észlel, keresse fel kezeldorvosat. KezelGorvosa donteni fog arrol,
hogy az elvonasi tiinetek csokkentéséhez illetve megsziintetéséhez sziiksége van-e gyogyszerre.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok a készitmény folyamatos alkalmazasaval gyakran megsziinnek, vagy csokken az
erésségiik.

Azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon kezeloorvosahoz, menjen kérhazba vagy rendelébe,

ha:

- hirtelen, sulyos allergias reakciot tapasztal nehézlégzéssel, duzzanattal, szédiiléssel, szapora
szivveréssel, verejtékezéssel vagy eszméletvesztéssel.

- sulyos nehézlégzést tapasztal.

- leveg6vételkor horgd hang jelentkezik.

- gorcsos fajdalom gyotri.
nagyon erds a szédiilése.

Ezek a mellékhatasok nagyon siulyosak lehetnek.

Az Instanyl alkalmazasa utan jelentett egyéb mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
Aluszékonysag, szédiilés, akar az egyenstly megtartasanak nehézségével is, fejfajas, torokirritacio,
hanyinger, hanyas, kipirulds, hdhullam, fokozott izzadas.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Almatlansag, almossag, goresds izomrangasok, szokatlan vagy akar kellemetlen érzés is a béron, az
izérzékelés megvaltozasa, kinetozis (utazasi betegséghez hasonlé allapot), alacsony vérnyomas, sulyos
1égzési problémak, orrvérzés, az orrnyalkahartya kifekélyesedése, orrfolyas, székrekedés, a szaj
gyulladasos betegsége, szajszarazsag, borfajdalom, borviszketés, laz.
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Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithaté meg):

Allergias reakcio, elesés, hasmenés, gorcsrohamok (konvulzio), eszméletvesztés, a karok vagy labak
duzzanata, valojaban nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa (hallucinacio), delirium (ennek tiinetei
tobbek kozott az alabbiakbol tevodhetnek Gssze: izgatottsag, nyugtalansag, tajékozodasi zavar,
zavartsag, félelem, olyan dolgok latdsa vagy hallasa, amelyek valdjaban nincsenek ott, alvaszavar,
rémalmok), gydgyszer-tolerancia, gyogyszerfiiggdség (addikcid), gyogyszerabuzus (lasd 2. pont),
faradékonysag, gyengeség, elvonasi szindroma (a kdvetkezd mellékhatasok jelentkezésében
nyilvanulhat meg: hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas, hidegrazas, remegés €s verejtékezes),
légszom;.

Beszamoltak olyan esetekrdl is, amikor az orrlyukakat elvalaszto un. orrsdvényen lyuk keletkezett.

A terhesség alatti hosszas fentanil-kezelés az jsziilottnél megvonasi tiineteket valthat ki, amelyek
¢letveszélyesek lehetnek (lasd 2. pont).

Ha ismételten jelentkez6 orrvérzést vagy orrpanaszokat észlel, tajékoztassa kezeldorvosat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Instanylt tarolni?

Az Instanylban 1év6 fajdalomcsillapité gydgyszer nagyon erds és gyermekek szamara
életveszélyes lehet. Az Instanyl gyermekektol elzarva tartandé! Hasznalat utan mindig zarja le
az orrspray-t a gyermekbiztonsagi zaras kupak visszahelyezésével!

Ezt a gyogyszert biztonsagos €s elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.
Sulyos karosodast okozhat, és haldlos lehet azok szamara, akik véletleniil vagy szandékosan
alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha ezt nem nekik irtak fel.

A tartalyon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza az Instanylt. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Az orrspray fiiggbleges helyzetben taroland6. Nem fagyaszthato! Ha
az Instanyl orrspray-t fagyasztjak, a pumpa megrepedhet. Ha nem biztos benne, hogyan taroltak a
pumpat, hasznalat eldtt probalja ki.

A lejart vagy feleslegessé valt Instanyl tovabbra is tartalmazhat elegend6é gyogyszert, amely veszélyes
lehet mas emberek, kiilondsen gyermekek szamara.

- Ez a késziilék az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol sz616 eurdpai unios
iranyelvnek (WEEE) megfelelden van cimkézve. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a
= SzENnyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. A kitiriilt vagy fel nem hasznalt orrspray-t vissza kell
juttatni a gyogyszertarba, vagy az egyéb helyi eléirasoknak megfelelden kell megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogyan kell a mar nem hasznalt gyogyszereket artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Instanyl?

A készitmény hatdanyaga a fentanil. Tartalom:

50 mikrogramm/adag: 500 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.

50 mikrogramm fentanil fajasonként (100 mikroliter).

100 mikrogramm/adag: 1 000 mikrogramm fentanilnak megfelel6 fentanil-citrat milliliterenként.
100 mikrogramm fentanil fujasonként (100 mikroliter).

200 mikrogramm/adag: 2 000 mikrogramm fentanilnak megfeleld fentanil-citrat milliliterenként.
200 mikrogramm fentanil fujasonként (100 mikroliter).

Egyéb 6sszetevok: natrium-dihidrogénfoszfat-dihidrat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat és tisztitott
viz.

Milyen az Instanyl kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Instanyl DoseGuard oldatos orrspray. Az oldat tiszta €s szintelen. Az Instanyl orrspray adagold
pumpaval, elektronikus kijelz6vel, adagszamlaloval, beépitett kioldd mechanizmussal, valamint
gyermekbiztonsagi zaras kupakkal van ellatva.

Az orrspray harom kiilonb6z6 kiszerelésben érhet6 el: 3,2 ml (20 adagnak felel meg), 4,3 ml

(30 adagnak felel meg) és 5,3 ml (40 adagnak felel meg).

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A harom hatéaserdsségii Instanyl cimkéi kiilonb6z6 szintiek:
az 50 mikrogramm/adag cimkéje narancssarga,

a 100 mikrogramm/adag cimkéje lila,

a 200 mikrogramm/adag cimkéje zoldeskék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Dania

A gyarté

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norvégia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOOJ] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234722722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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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\Lada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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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

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd
Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:

A gyobgyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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AZ INSTANYL HASZNALATI UTMUTATOJA

Kérjiik, figyelmesen olvassa el a kdvetkez6 utasitasokat, hogy megtanulja, hogyan kell az Instanyl
orrspray-t hasznalni!

Fontos tudnivalok hasznalat elott:

Ne modositsa a keésziilék beallitasait.
Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék a késziilékbe.

Az Instanyl orrspray a kovetkezokkel van ellatva:

Egy beépitett kioldo funkcidval, amely szabalyozza, hogy milyen gyakorisaggal lehet
alkalmazni az orrsprayt
Egy gyermekbiztonsagi kupakkal, amit vissza kell helyezni az orrspray-re, ha az orrspray-t nem

hasznaljak
Egy elektronikus kijelzovel, ami:
o mutatja, hogy hanyszor kell pumpalni (Iégteleniteni) a késziiléket hasznalat eldtt
o kijelzi, hogy hany adag maradt
o kijelzi, hogy az orrspray zarolt vagy hasznaltra kész allapotban van-e
/ Orrspray hegy
( J PR Orrspray hegy talpa/ Pumpa
] 5\
Elektronikus /.j b )
kijelzé _~
Fehér nyitdé gomb
|
\
Gyermekbiztonsagi
zaras kupak
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Hogyan kell levenni és visszahelyezni a gyermekbiztonsagi kupakot?

A kupak mindkét oldalat megnyomva forditsa el a gyermekbiztonsagi zaras
kupakot az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban, majd emelje le azt.

A gyermekbiztonsagi zaras kupak visszahelyezéséhez tegye azt az orrspray
hegyére, majd forditsa el a kupakot az 6ramutato jarasaval megegyez6
iranyban! A gyermekbiztosagi zaras kupak visszahelyezésekor kattan egyet.

Hasznalat utan a gyermekbiztonsagi zaras kupakot mindig tegye vissza
az orrspray-re!

Az Instanyl orrspray elokészitése

Az orrspray els6 hasznalata elott 1égtelenitsen, amig a kijelzén az adagok
l__ szama meg nem jelenik.

@i\ A késziilék légtelenitésére vonatkozo utasitasok az alabbiakban talalhatok
(,,A légtelenités lépései”).

[ : (IR

i |I } Megjegyzés: A pumpaldshoz helyezze 2 ujjat a spray-hegy talpanak két

_ I[j/ oldalara, hiivelykujjat helyezze a késziilék aljara, majd nyomja dssze az
o ujjait.

Figyelem: A légtelenitési folyamat soran valamennyi gyégyszer jut a
levegébe. Ezért:

o A légtelenitést jol szelloztetett helyiségben kell végezni!
e Ne iranyitsa az orrpsray-t sajat maga vagy masok felé!

e Ne iranyitsa az orrspray-t olyan feliiletek vagy targyak felé,
amelyek mas személyekkel, kiilondsen gyermekekkel
érintkezésbe keriilhetnek!

o Ne lélegezze be a légtelenités soran a levegébe juto gyégyszert!

A légtelenités 1épései:

1. Nyomja meg és engedje fel az orrspray oldalan a fehér gombot! A
- kijelz6 bekapcsol, és ‘P5’-6t mutat.
)
!
2. Tartsa fiiggdlegesen az orrspray-t, majd pumpaljon egyszer a
B levegébe! A kijelz6 ‘P4’-et mutat és megjelenik a lakat szimbolum.
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Ha a lakat szimbolum villogni kezd, nyomja meg és engedje fel ujra
a fehér oldals6 gombot; a lakat szimbolum eltiinik a kijelzérol.

Tartsa fiiggdlegesen az orrspray-t, és pumpaljon ujra a levegébe! A
kijelzén most a ‘P3” és a lakat szimbolum jelenik meg.

Ha a lakat szimbolum villogni kezd, nyomja meg és engedje fel Gijra a
fehér oldals6 gombot; a lakat szimbolum eltlinik a kijelz6rol.

Tartsa fliggbélegesen az orrspray-t, és pumpaljon Ujra a levegdbe! A
kijelzon most a ‘P2’ és a lakat szimbolum jelenik meg.

Ha a lakat szimbo6lum villogni kezd, nyomja meg és engedje fel Gjra az
oldalso6 fehér gombot; a lakat szimbdlum eltlinik a kijelzorol.

Tartsa fliggélegesen az orrspray-t, és pumpaljon ujra a levegébe. A
kijelzén most a ‘P1’ és a lakat szimbdlum jelenik meg.
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9. Ha a lakat szimbélum villogni kezd, nyomja meg és engedje fel jra az
oldalso fehér gombot; a lakat szimbolum eltlinik a kijelzordl.

10. Tartsa fligg6legesen az orrspray-t, €s pumpaljon Gjra a levegobe. A
kijelz6 atvalt: az orrsprayben 1év6 adagok szama (azaz 20, 30, illetve 40
adag) ¢s a villogo lakat szimbolum jelenik meg.

Az orrspray most mar hasznalatra kész.
Megjegyzés: Az On receptjére felirtaktol fliggden a kiinduld szam 20, 30
vagy 40 lehet.

Az Instanyl orrspray ujralégtelenitése (7 vagy tobb nap elteltével)

Ha 7 vagy annal tobb napig nem hasznalta az Instanylt, akkor az orrspray-t a
kovetkez6 adag alkalmazasa el6tt egy pumpalassal ujra légteleniteni kell. Ezt
a kijelzon megjelend ‘P’ betii jelzi.

Az tjralégtelenités 1épései:
1. Vegye le a kupakot.

2. Nyomja meg ¢€s engedje fel az oldalsoé fehér gombot; a lakat szimbolum
eltiinik a kijelzorol.

3. A kijelzon egy ‘P’ betii jelenik meg a lakat szimbolum nélkiil, jelezve,
hogy a késziiléket l1égteleniteni kell.

4. Tartsa fiigg6legesen az orrspray-t, ¢s pumpaljon Gjra a levegdbe.

Figyelem: A légtelenitési folyamat soran a gyogyszer Kkis mennyisége a
levegébe jut. Ezért:

o A légtelenitést jol szelloztetett helyiségben kell végezni!
e Neirdanyitsa az orrpsray-t sajat maga vagy masok felé!

e Neiranyitsa olyan feliiletek vagy targyak felé, amelyek mas
személyekkel, kiilonosen gyermekekkel érintkezésbe Keriilhetnek!
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5. Amint a légtelenités megtortént, a kijelz6 a megmaradt adagok szamat
mutatja, és az orrspray Ujra hasznalatra kész.

Hogyan kell hasznalni az Instanyl orrspray-t?

Az orrspray csak abban az esetben hasznalhato, ha a kijelz6n nem lathato a lakat szimbdlum.

J

T,
. T
|

1. Fujjaki az orrat, ha Gigy érzi, el van dugulva vagy On megfazott.

2. Mosson kezet.

3. Uljon le vagy alljon egyenesen!

4. Tartsa fiiggdlegesen az orrspray-t!

5. Nyomja meg és engedje fel az orrspray oldalan a fehér gombot (a
villogo lakat szimbdolum eltiinik).

6. Kissé hajtsa eldre a fejét!

7. Fogja be az egyik orrlyukat oly modon, hogy az ujjat oldalr6l az orrahoz

nyomja, és helyezze be a spray hegyét a masik orrlyukbal!

8. Két ujjal teljesen nyomja le a pumpat egyszer, mikézben az orran
keresztiil beszivja a levegot!

Megjegyzés: Kattano hang jelzi, ha a pumpat teljesen lenyomta, és az
orrspray leadta az adagot.

9. A kijelz6 egyet visszaszamol, és rovidesen megjelenik a lakat
szimbolum.

10. Amennyiben 10 perc mulva egy masodik adag Instanylra is sziiksége
van fajdalma enyhitésére, ismételje meg az 1-8 1épéseket a masik
orrlyukban!

11. Minden egyes hasznalat utan tisztitsa meg az orrspray hegyét egy tiszta
papirzsebkenddvel, melyet utana dobjon ki!

12. Helyezze vissza a gyermekbiztossagi zaras kupakot az orrspray hegyére,
és forditsa el a kupakot az 6ramutatd jarasaval megegyez6 iranyban.

Az orrspray pumpalasa el6tt ne felejtse megnyomni és felengedni az
oldals6 fehér gombot!

Soha ne felejtse el visszahelyezni a gyermekbiztonsagi zaras kupakot az
orrspray-re, és lezarni azt hasznalat utan!

Ne feledje, az orrspray-t mindig fiiggoleges helyzetben kell tartani!

Az orrspray attorésestajdalom-epizédonként legfeljebb két adagot
engedélyez.

A masodik adag utan, amelyet az els6 adag utan 10 perccel lehet alkalmazni,
az orrspray lezarodik. A kijelzon megjelenik a lakat szimbolum és egy
visszaszamlald 6ra szimbolum, amely az orrspray ismételt hasznalataig
hatralévé id6t mutatja (mindegyik fekete jelolés 10 percnek felel meg).

Ha letelt az id6, a lakat szimbolum villogni kezd. Az orrspray most készen all
a kovetkez6 hasznalatra, amikor a kdvetkez6 attorésesfajdalom-epizod
jelentkezik.

A kovetkez6 attorésesfajdalom-epizdd kezelése elott 4 orat kell varnia.
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Az Instanylt naponta legfeljebb 4 attorésesfajdalom-epizod kezelésére
alkalmazhatja. Amennyiben naponta 4-nél tobb attdrésesfajdalom-epizodot
tapasztal, forduljon kezel6orvosahoz, mivel esetleg modositani kell a
szokasos daganatos fajdalom kezelését!

Ha az orrspray kitiriilt, a kijelzon ‘0’ és a lakat szimbdlum jelenik meg.

Artalmatlanitas

Az Instanyl orrspray-t nem szabad a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékkal egyiitt kidobni. A hasznalt vagy fel nem hasznalt orrspray-t
vissza kell juttatni a gyogyszertarba vagy a helyi eldirasoknak megfelelden
kell megsemmisiteni. Az artalmatlanitassal kapcsolatban gyogyszerészétol
kérjen tovabbi itmutatast!

Alacsony elemtdltottség

Amennyiben a kijelzon az elem szimbolum jelenik meg, az azt jelzi, hogy az
elem lemeriilében van. Az adagok szama a kijelzon ‘5°-re fog valtozni. Ez
azoknak az adagoknak a hozzavet6leges szama, amelyek az orrspraybdl még
kinyomhatok, miel6tt az elem lemeriilne €s a kijelz6 kikapcsolna.

Ha megjelenik az elem szimbolum a kijelzén, javasoljuk, hogy egy Uj
orrspray beszerzése érdekében forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Az elektronikus Kijelz6 szimbdélumainak magyarazata

Az orrspray-t 5-szor kell pumpalni (Iégteleniteni), mieldtt hasznalni lehet
(lasd ‘Az Instanyl orrspray eldkészitése’ részt). A kijelz6 minden egyes
pumpalassal egyet visszaszamol (PS5, P4, P3, P2, illetve P1). Az orrspray
akkor hasznalatra kész, ha a kijelz6 az adagok szamat mutatja (azaz 20, 30
vagy 40 adag).

Légtelenitéskor be kell tartani a fenti biztonsagi utasitasokat! (Lasd a fenti ,,A
légtelenités 1€pései” cimi részt)

Az orrspray-t 7 vagy annal tobb napig nem hasznaltak és hasznalat el6tt ujra
légteleniteni kell, egy jol szelloztetett helyen egyszer a levegdbe pumpalva
(14sd alabb).

A ‘P’ szimbolum el fog tiinni a kijelz6rdl, ha az orrspray-t ujra légtelenitte.

Ujralégtelenitéskor be kell tartani a fenti biztonsagi utasitisokat!
(Lasd a fenti ,,A 1égtelenités 1épései" cimil részt)

LAKAT szimbo6lum

Az orrspray zarolva van, és nem hasznalhato.

Ha a zarolasi 1d0 letelt, a lakat szimbolum villogni kezd. A lakat szimbolum
eltiinik a kijelz6rdl, ha megnyomja az orrspray oldalan talalhato fehér
gombot. Az orrspray mostantol ujra hasznalhatd, ha attorésestajdalom-epizod
jelentkezik.
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VISSZASZAMLALO ORA szimbélum

A zarolasi id6bdl hatralévo id6t mutatja.

A visszaszamlald ora visszafelé szamol. Minden egyes fekete jelolés

10 percnek felel meg. A zarolas maximalis ideje 2 6ra. Javasoljuk, hogy
/1N varjon 4 orat a kovetkez6 attorésesfajdalom-epizod kezelése elott.

A VISSZASZAMLALO ORA szimboélum a LAKAT szimbélummal egyiitt
jelenik meg a kijelzon.

W,

Az orrspray-ben maradt adagok szamat mutatja. Minden egyes adag utan a
kijelz6 egyet visszaszamol. Az orrspray-t6l fliggden a kiinduld szam 20, 30
vagy 40 lehet.

ELEM szimb6lum

Az elem lemeriil6ben van. Az adagok szama a kijelzén 5-re valt. Ez azoknak
az adagoknak a hozzavetdleges szama, amelyek az orrspray-b6l még
kinyomhatok, miel6tt az elem lemeriilne, €s a kijelz6 kikapcsolna. Az elem
nem cserélheto, ezért az 0j orrspray beszerzéséhez forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Amennyiben azt tapasztalja, hogy az orrspray nem a ,,Hasznalati utmutatéban” leirtaknak
megfeleloen miilkodik, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!
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IV. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO
MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a fentanilra
(transmucosalis alkalmazasi mod esetében) vonatkozo iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t
(PSUR) értékeld jelentését, a PRAC a kdvetkez6 tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

Figyelembe véve mas opioid gyogyszerekre (pl. fentanil tartalmu transdermalis tapaszok, oldatos
injekcid) vonatkozo szakirodalmi jelentéseket, spontan bejelentéseket és korabbi intézkedéseket, a
PRAC ugy véli, hogy az opioidalkalmazasi zavarra (Opioid Use Disorder; OUD) vonatkozoan
tovabbi informacidkrol kell tajékoztatni a vényt felird orvosokat és a betegeket. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a fentanilt tartalmazé (transmucosalis alkalmazasra szant) gyogyszerek
kisérbiratait ennek megfeleloen modositani kell.

Figyelembe véve mas opioid gyogyszerekre (pl. fentanil tartalmu transdermalis tapaszok, oldatos
injekcid) vonatkozo szakirodalmi jelentéseket, spontan bejelentéseket és korabbi intézkedéseket, a
PRAC ugy véli, hogy a biztonsagos és védett helyen torténd tarolasra vonatkozdan tovabbi
informaciokat kell megadni a kisérdiratokban. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fentanilt
tartalmazo (transmucosalis alkalmazasra szant) gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

Figyelembe véve a tuladagolassal 6sszefiiggd toxikus leukoencephalopathiara vonatkozo elérhetd
szakirodalmi adatokat és spontan bejelentéseket, beleértve olyan eseteket, ahol a fentanil
tuladagolassal kapcsolatos ok-okozati 0sszefiiggés legalabbis egy észszert lehetdség, a PRAC
eléadoja arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fentanilt tartalmazo (transmucosalis alkalmazasra szant)
gyogyszerek kiséroiratait ennek megfeleloen modositani kell.

A PRAC ajanlésat attekintve a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az ajanlas
indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A (transmucosalis alkalmazasra szant) fentanilra vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a
CHMP-nek az a véleménye, hogy fentanilt tartalmazoé (transmucosalis alkalmazasra szant)
gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokban a javasolt
modositasokat elvégzik.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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