I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Instanyl 200 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Kiekviename tirpalo ml yra 500 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).
1 dozéje (100 mikrolitry) yra 50 mikrogramy fentanilio.

Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Kiekviename tirpalo ml yra 1000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).
1 dozéje (100 mikrolitry) yra 100 mikrogramy fentanilio.

Instanyl 200 mikrogramy/dozéje nosies purSkalas (tirpalas
Kiekviename tirpalo ml yra 2000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).
1 dozéje (100 mikrolitry) yra 200 mikrogramy fentanilio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Nosies purskalas (tirpalas) (nosies purskalas).
Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Instanyl malSinamas suaugusiy zmoniy, kuriems dél vézio sukelto létinio skausmo jau skiriamas
palaikomasis gydymas opioidais, skausmo proverzis. Skausmo proverzis yra laikinas skausmo
patiméjimas, pasireiskiantis greta kitokiu btidu kontroliuojamo nuolatinio skausmo.

Palaikomajj gydyma opioidais gaunantys pacientai yra tokie ligoniai, kurie savaite ar ilgiau vartoja ne
mazesn¢ kaip 60 mg per parg geriamojo morfino doze, ne mazesng kaip 25 mikrogramy per valanda
fentanilio dozg transdermaliai, ne mazesng¢ kaip 30 mg oksikodono paros doze, ne mazesne kaip 8 mg
geriamojo hidromorfono paros dozg arba tokj patj analgezinj poveikj sukeliancig kitokio opioido doze.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir toliau prizitréti gydytojas, turintis véziu serganciy pacienty gydymo opioidais
patirties. Gydytojai turi prisiminti, kad fentaniliu gali buti piktnaudZiaujama, jis gali biiti vartojamas
netinkamai, gali atsirasti priklausomybé ir jo gali biiti perdozuojama (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas

Kiekvienam pacientui dozé turi buti laipsniskai didinama iki tokios dozés, kuri uztikrina tinkamag
analgezija, o nepageidaujamos reakcijos ] vaistinj preparatg biina toleruojamos. Laipsni§ko dozés
parinkimo metu pacientg biitina atidziai stebéti.

Doze norint laipsniskai padidinti, pacientas privalo kreiptis j sveikatos priezitiros specialistg. Jei néra
tinkamo skausmo mal$inimo, reikia atsizvelgti j hiperalgezijos, toleravimo ir pagrindinés ligos
progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriy).



Klinikiniy tyrimy metu skausmo proverziui mal$inti vartota Instanyl dozé nepriklausé nuo
palaikomosios opioido paros dozés (zr. 5.1 skyriy).

Didziausia paros dozé. Vaistinio preparato galima vartoti ne daugiau kaip keturiems skausmo
proverzio epizodams malSinti per parg, kiekvieno epizodo metu galima vartoti ne daugiau kaip dvi
dozes (tarp $iy doziy vartojimo turi biiti ne mazesné kaip 10 minuciy pertrauka).

Laipsnisko dozés parinkimo bei palaikomojo gydymo laikotarpiu pacientai kitg skausmo proverzio
epizodg Instanyl gali malSinti po 4 valandy. Ypatingais atvejais, kai naujas epizodas pasireiskia
anksciau, pacientas gali vartoti Instanyl jam malSinti, taciau turi palaukti bent 2 valandas. Jei pacientui
daznai pasireiSkia skausmo proverzio epizodai pra¢jus maziau kaip 4 valandoms arba biina daugiau
kaip keturi skausmo proverzio epizodai per 24 valandas, i§ naujo jvertinus skausmga reikia apsvarstyti
bazinio gydymo opioidy dozés koregavimo reikalinguma.

Laipsniskas dozés parinkimas

Pries pradedant laipsniskai parinkti Instanyl dozg, bazinis nuolatinis skausmas turi biiti
kontroliuojamas nuolat vartojamais opioidais, be to, turi biiti numatoma, kad nebus daugiau kaip
keturiy skausmo proverzio epizody per para.

Laipsnisko dozés parinkimo metodas

Pradiné dozé yra vienas 50 mikrogramy jpurSkimas j vieng $nerve. Véliau dozé pagal poreikj didinama
atsizvelgiant j galimg vaistinio preparato stipruma (50 mikrogramy, 100 mikrogramy ir

200 mikrogramy). Jei tinkamas analgezinis poveikis nepasiekiamas, dar karta tokio paties stiprumo
vaistinj preparata galima pavartoti ne anksciau kaip po 10 minuciy. Kiekvienas laipsniskas dozés
(didesnio stiprumo vaistinio preparato vartojimas) didinimas turi buti vertinamas keliy epizody metu.

Pradiné 50 mikrogramy dozé

A 4

- Vienos Instanyl dozés pavartojimas
- Laukiama 10 minuciy

A

A 4

Reikiamas skausmo susilpnéjimas po vienos Instanyl dozés
pavartojimo
Taip Ne
v v
Dozé nustatyta Dar kartg vartojama
tokia pati dozé.

Apsvarstyti didesnés
dozés vartojima kito
epizodo metu

Palaikomasis gydymas

Kai atlikus auk$¢iau minétus veiksmus nustatoma dozé€, pacientas turi toliau vartoti tokio stiprumo
Instanyl. Jei skausmas sumazéja nepakankamai, ne anksciau kaip po 10 minuciy galima dar karta
pavartoti tokia pacia doze.



Dozés koregavimas

Paprastai palaikomajam gydymui vartojamo Instanyl stiprumg biitina didinti, jei keliy vienas po kito
buvusiy skausmo proverzio epizody metu kiekvienam epizodui reikia vartoti daugiau nei viena
vaistinio preparato doze.

Jei pacientui daznai pasireiskia skausmo proverzio epizodai praéjus maziau kaip 4 valandoms arba
biina daugiau kaip keturi skausmo proverzio epizodai per 24 valandas, i§ naujo jvertinus skausma
reikia apsvarstyti bazinio gydymo opioidy dozés koregavimo reikalinguma.

Atsiradus netoleruojamy ar neisnykstanciy nepageidaujamy reakcijy, reikia mazinti doze arba Instanyl
keisti kitokiu analgetiku.

Gydymo trukmeé ir tikslai

Pries pradedant gydyma Instanyl, vadovaujantis skausmo gydymo gairémis, kartu su pacientu reikia
suderinti gydymo strategija, jskaitant gydymo trukme ir gydymo tikslus, taip pat gydymo nutraukimo
plana. Gydymo laikotarpiu gydytojas ir pacientas turi daznai bendrauti, kad buty galima jvertinti
poreik] testi gydyma, apsvarstyti galimybg¢ nutraukti gydyma ir prireikus pakoreguoti vaistinio
preparato dozes. Nesant tinkamos skausmo kontrolés, reikia atsizvelgti j hiperalgezijos, pripratimo ir
pagrindinés ligos progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriy). Instanyl negalima vartoti ilgiau nei biitina.

Gydymo nutraukimas

Jei ligoniui nebeatsiranda skausmo proverzio epizody, Instanyl vartojima biitina nutraukti nedelsiant.
Nuolatinio bazinio skausmo malSinimas turi biiti tgsiamas.

Jei biitina nutraukti gydyma visais opioidais, gydytojas tokj pacienta privalo atidziai stebéti, kadangi,
siekiant i§vengti staigaus nutraukimo reakcijy, opioidy doze biitina laipsniskai mazinti.

Specifinés pacienty grupés

Senyviems ir iSsekusiems pacientams

Duomeny apie Instanyl farmakokinetika, veiksmingumg ir saugumg vyresniems kaip 65 mety
pacientams yra nedaug. Palyginti su jaunais Zmonémis, senyvy ligoniy organizme klirensas gali
sumazeéti, pusinés eliminacijos laikas pailgéti, o jautrumas fentaniliui padidéti. Farmakokinetikos
duomeny apie fentanilio vartojimg iSsekusiems (nusilpusiems) pacientams yra nedaug. ISsekusiy
pacienty fentanilio klirensas gali buti maZesnis. Senyvus, i$sekusius ar nusilpusius pacientus biitina
gydyti atsargiai.

Klinikiniy tyrimy metu gauta duomeny, kad senyviems pacientams parenkama veiksminga doz¢ buvo
mazesné nei jaunesniems kaip 65 mety ligoniams. Instanyl dozg senyviems ligoniams reikia
laipsniskai parinkti ypac¢ atsargiai.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Instanyl pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, biitina
skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Instanyl pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, biitina
skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Instanyl saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety dar neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Instanyl skirtas vartoti tik j nosj.
Rekomenduojama, kad Instanyl vartojimo metu pacientas tiesiai sédéty arba stovéty.
Po kiekvieno pavartojimo reikia nuvalyti nosinio purkstuvo galiuka.



Atsargumo priemonés pries ruosiant ar vartojant Sj vaistinj preparatq
Pries Instanyl vartojimg pirmg kartg nosies purskalg reikia uztaisyti, kol atsiras smulkus rukas
(paprastai nosies purskalg reikia iSpurksti j org 3-4 kartus).

Jei vaistinio preparato nevartota ilgiau kaip 7 dienas, prie§ dozés vartojima nosies purskalg reikia vél
uztaisyti padarant vieng iSpurskimg j ora.

Uztaisant | aplinkg iSsiskiria vaistinio preparato, todél pacientui reikia nurodyti, kad uZtaisyti reikia
gerai védinamoje patalpoje, nukreipus purkstuvg nuo paciento ir kity Zzmoniy bei nuo pavirsiy ir
daikty, prie kuriy galéty prisiliesti kiti Zzmones, ypa¢ vaikai.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Pacientai, kuriems netaikomas palaikomasis gydymas opioidais, nes jiems yra didesnis kvépavimo
slopinimo pavojus.

Kitokio timaus skausmo, kuris néra skausmo proverzis, gydymas.

Pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra natrio oksibato.

Sunkus kvépavimo slopinimas arba sunki obstrukciné plauciy liga.

Buvusi veido radioterapija.

Pasikartojantys epistaksés epizodai (zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Dél rizikos, susijusios su atsitiktiniu vaistinio preparato poveikiu, netinkamu jo vartojimu ir
piktnaudziavimu vaistiniu preparatu (jskaitant mirting baigtj), pacientus ir juos slaugancius asmenis
bitina informuoti apie tai, kad Instanyl reikia laikyti kitiems neprieinamoje saugioje ir nepasiekiamoje

vietoje.

Kvépavimo slopinimas

Kai kuriems pacientams fentanilis gali kliniSkai reik§mingai slopinti kvépavima, todél biitina stebéti,
ar tokio poveikio nepasireiskia. Ligoniai, kurie jau¢ia skausmg ir nuolat vartoja opioidy, pripranta prie
kvépavimo slopinimo, todé¢l tokio poveikio rizika jiems gali biiti maZesné. Kvépavimo slopinimo
rizika gali didinti kartu vartojami centring nervy sistemg veikiantys vaistiniai preparatai (zr.

4.5 skyriy).

Létiné plauciy liga

Ligoniams, sergantiems létine obstrukcine plauciy liga, nepageidaujamos fentanilio reakcijos gali biiti
sunkesnés. Tokiems pacientams opioidai gali silpninti kvépavimo centro veikla.

Rizika kartu vartojant raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus arba panaSius
vaistinius preparatus

Kartu vartojant Instanyl ir raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus arba panasius
vaistinius preparatus, gali pasireiksti raminamasis poveikis, kvépavimo slopinimas, koma ir mirtis. Dél
Sios rizikos, skirti kartu su $iais raminamaisiais vaistiniais preparatais galima tik pacientams, kuriems
negalimas alternatyvus gydymas. Nusprendus Instanyl skirti kartu su raminamaisiais vaistiniais
preparatais, reikia vartoti maziausig veiksmingg doze, o gydymo trukme turi biiti kuo trumpesné.
Pacientus reikia atidziai stebéti, ar neatsiranda kvépavimo slopinimo ir raminamojo poveikio pozymiy
ir simptomy. Siuo atzvilgiu primygtinai rekomenduojama informuoti pacientus ir jy globéjus, kad jie
zinoty apie §iuos simptomus (Zr. 4.5 skyriy).



Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

Ligoniams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny ar inksty funkcijos sutrikimas, fentanilio
bitina skirti atsargiai. Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimo jtaka Instanyl farmakokinetikai netirta,
taCiau nustatyta, kad j veng vartojamo fentanilio klirensas kepeny ar inksty funkcijos sutrikimo atveju
pakinta, nes pasireisSkia poveikis metaboliniam klirensui ir plazmos baltymams.

Padidéjes intrakranialinis spaudimas

Fentaniliu reikia atsargiai gydyti ligonius, kuriy intrakranialinis spaudimas padid¢j¢s, sutrikusi samone
arba kurie istikti komos.

Pacientai, kuriems diagnozuotas smegeny navikas ar galvos trauma, Instanyl turi biiti gydomi
atsargiai.

Sirdies ligos

Fentanilio vartojimas gali buti susijes su bradikardija. Pacientams, kurie anksc¢iau sirgo arba dabar
serga Sirdies ritmo sutrikimais, pasireiSkianciais Sirdies susitraukimy daznio sulétéjimu, fentanilj reikia
vartoti atsargiai. Opioidai gali sukelti hipotenzijg, ypac tais atvejais, kai yra hipovolemija. Pacientams,

kuriems yra hipotenzija ir (arba) hipovolemija, Instanyl batina skirti atsargiai.

Serotonino sindromas

Reikia imtis atsargumo priemoniy, jei Instanyl vartojamas kartu su vaistiniais preparatais, kurie veikia
serotoninergines neuromediatoriy sistemas.

Kartu vartojant serotonerginius vaistinius preparatus, pvz., selektyviuosius serotonino reabsorbcijos
inhibitorius (SSRI) bei serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI), taip pat
vaistinius preparatus, kurie gali trikdyti serotonino metabolizmg (jskaitant monoaminooksidazés
inhibitorius [MAO inhibitorius]), gali pasireiksti potencialiai gyvybei pavojingas serotonino
sindromas. Jis gali pasireiksti vartojant rekomenduojamg dozg.

Esant serotonino sindromui, gali pasireiksti psichinés buklés poky¢iai (pvz., susijaudinimas,
haliucinacijos, koma), autonominis nestabilumas (pvz., tachikardija, nepastovus kraujospudis,
hipertermija), nervy ir raumeny sutrikimai (pvz., hiperrefleksija, koordinacijos nebuvimas, raumeny
sastingis) ir (arba) virSkinimo trakto bei zarnyno simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas)
ir kt.

[tarus serotonino sindromg, gydyma Instanyl reikia nutraukti.

Hiperalgezija

Kaip ir vartojant kitus opioidus, esant nepakankamam skausmo malSinimui reaguojant j padidéjusia
fentanilio doze, reikia atsizvelgti j opioidy sukeliamg hiperalgezijos galimybe. Gali reikéti sumazinti
fentanilio dozg arba nutraukti gydyma fentaniliu ar perzitiréti gydyma.

Nosies biiklés

Jei Instanyl vartojimo metu kartojasi epistaksés ar nosies diskomforto epizodai, reikia apsvarstyti, ar
neskirti kitaip vartojamy vaistiniy preparaty skausmo proverziui malSinti.

Iprastas perSalimas

Bendra fentanilio ekspozicija pacienty, kuriems yra jprastas perSalimas, organizme, jei nevartota
nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy preparaty, yra panasi j blinancig sveiky pacienty
organizme. Informacijos apie nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy preparaty vartojima kartu
pateikta 4.5 skyriuje.



Pripratimas ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé

Prie kartotinai vartojamy opioidy, pvz., fentanilio, galima priprasti, gali atsirasti fizin¢ ir (arba)
psichiné priklausomybé.

Pakartotinai vartojant Instanyl, gali pasireiksti opioidy vartojimo sutrikimas (OVS) (angl. opioid use
disorder). Vartojant didesn¢ opioidy dozg ir ilgiau t¢siant gydyma opioidais, gali padidéti OVS
atsiradimo rizika. Piktnaudziavimas arba ty¢inis netinkamas Instanyl vartojimas gali sukelti
perdozavima ir (arba) mirtj. OVS pasireiskimo rizika yra didesné pacientams, kuriems asmeniskai ar
ju artimiems giminai¢iams Seimoje (t€vams ar broliams, seserims) yra pasireiske medziagy vartojimo
sutrikimy (jskaitant alkoholio vartojimo sutrikimg), $iuo metu tabako vartojantiems ir pacientams,
kuriems yra buve kity psichinés sveikatos sutrikimy (pvz., didzioji depresija, nerimas ir asmenybés
sutrikimai).

Prie$ pradedant gydyma Instanyl ir gydymo laikotarpiu su pacientu reikia susitarti dél gydymo tiksly ir
gydymo nutraukimo plano (Zr. 4.2 skyriy). Prie$ pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu pacienta
taip pat reikia informuoti apie OVS keliamag rizikg ir jo pozymius. Pacientus reikia informuoti, kad,
pasireiSkus Siems poZymiams, jie turi kreiptis | gydytoja.

Pacientus reikeés stebéti, ar nepasireiskia narkotiky ieSkojimo elgesys (pvz., per ankstyvi prasSymai vél
skirti vaistinio preparato), jskaitant kartu vartojamy opioidy ir poveikj psichikai daranc¢iy vaistiniy
preparaty (pvz., benzodiazepiny) perzitira. Reikia apsvarstyti galimybe kreiptis patarimo |
priklausomybiy specialistg, jeigu pacientui pasireiskia OVS pozymiy ir simptomy.

Nutraukimo simptomai

Nutraukimo simptomy gali atsirasti pavartojus medziagy, sukelian¢iy antagonistinj poveikj
opioidiniams receptoriams, pvz., naloksono, arba misry agonistinj-antagonistinj poveikj sukelianc¢iy
analgetiky (pvz., pentazocino, butorfanolo, buprenorfino, nalbufino).

Su miegu susij¢ kvépavimo sutrikimai

Opioidai gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, jskaitant centring miego apnéja (CMA)
ir su miegu susijusig hipoksemija. Opioidy vartojimas padidina CMA rizikg priklausomai nuo dozés.
Pacientams, kuriems yra CMA, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti bendrg opioidy dozg.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Fentanilio vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra natrio oksibato, yra
kontraindikuotinas (zr. 4.3 skyriy).

Vartojant fentanilj su serotonerginiu preparatu, tokiu kaip selektyvusis serotonino reabsorbcijos
inhibitorius (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI) arba
monoaminooksidazés inhibitorius (MAOQO inhibitorius), gali padidéti gyvybei pavojingos buklés —
serotonino sindromo — rizika.

Instanyl nerekomenduojama vartoti pacientams, kurie per paskutinigsias 14 dieny vartojo

neprognozuojamai sustiprino MAO inhibitoriy poveikj.

Fentanilj daugiausia metabolizuoja zmogaus citochromo P450 3A4 izofermento sistema (CYP3A4),
todél Instanyl vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurie daro jtaka CYP3A4 aktyvumui, gali
pasireiksti sagveika. Kartu vartojant 3A4 aktyvumga didinanciy vaistiniy preparaty, Instanyl
veiksmingumas gali sumazéti. Kartu su Instanyl vartojant stipriy CYP3A4 inhibitoriy (pvz., ritonaviro,
ketokonazolo, itrakonazolo, troleandomicino, klaritromicino ir nelfinaviro) ar vidutinio stiprumo
CYP3 A4 inhibitoriy (pvz., amprenaviro, aprepitanto, diltiazemo, eritromicino, flukonazolo,



fosamprenaviro ir verapamilio), gali padidéti fentanilio koncentracija plazmoje, todél gali atsirasti
sunkiy nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparata, jskaitant mirting kvépavimo slopinima.
Pacientus, Instanyl vartojancius kartu su vidutinio stiprumo ar stipriais CYP3 A4 inhibitoriais, bttina
atidziai stebéti ilgesn;j laikotarpj, doz¢ didinti reikia atsargiai.

Farmakokinetinés sgveikos tyrimo metu nustatyta, kad oksimetazolino vartojantiems pacientams j nosj
pavartoto fentanilio didziausia koncentracija plazmoje sumazéjo mazdaug 50%, o laikas iki Cpax
atsiradimo (Tmax) padvigubéjo. Instanyl veiksmingumas gali sumazéti. Kartu vartoti nosies gleivinés
paburkimg mazinanéiy vaistiniy preparaty nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy).

Jei kartu su Instanyl vartojama kitokiy centring nervy sistemg slopinanciy vaistiniy preparaty (jskaitant
opioidus, raminamuosius vaistinius preparatus, migdomuosius vaistinius preparatus, bendrojo
poveikio anestetikus, fenotiazinus, trankviliantus, raminamajj poveikj sukeliancius antihistamininius
vaistinius preparatus ir alkoholj), skeleto raumenis atpalaiduojanciy vaistiniy preparaty ir
gabapentinoidy (gabapentino ir pregabalino), gali pasireiksti adityvus slopinamasis poveikis: gali
pasireiksti hipoventiliacija, hipotenzija, stiprus raminamasis poveikis, kvépavimo slopinimas, koma ar
mirtis. Todél, kartu su Instanyl vartojant bet kurj i$ $iy vaistiniy preparaty, biitina ypatinga pacienty
priezilra ir stebé&jimas.

Opioidus vartojant kartu su raminamaisiais vaistiniais preparatais, pvz., benzodiazepinais ar panaSiais
vaistiniais preparatais, padidéja raminamojo poveikio, kvépavimo slopinimo, komos ir mirties rizika
dél adityvaus CNS slopinamojo poveikio. Reikia riboti doz¢ ir vartojimo kartu trukme (zr. 4.4 skyriy).

Tuo pat metu Instanyl ir dalinio poveikio opioidy agonisty-antagonisty (pvz., buprenorfino, nalbufino,
pentazocino) vartoti nerekomenduojama. Jiems biidingas didelis afinitetas opioidiniams receptoriams

ir reliatyviai mazas vidinis aktyvumas, todél i§ dalies neutralizuojamas analgezinis fentanilio poveikis
ir nuo opioidy priklausomiems pacientams gali atsirasti nutraukimo simptomy.

Instanyl vartojimas kartu su kitais pro nosj vartojamais vaistiniais preparatais (kitokiais nei
oksimetazolinas) klinikiniy tyrimy metu netirtas. Rekomenduojama apsvarstyti gretutiniy ligy, kurias
galima gydyti | nosj vartojamais vaistiniais preparatais, gydyma kitaip vartojamais vaistiniais
preparatais.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Reikiamy duomeny apie fentanilio vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (zZr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Instanyl néStumo
metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus ir jei nauda yra didesné uz rizika.

Jei néStumo laikotarpiu fentanilio vartojama ilgg laikg, naujagimiui gali pasireik$ti nutraukimo
sindromas.

Gimdymo ir i$stimimo (jskaitant cezario pjiivi) metu fentanilj vartoti nerekomenduojama, kadangi jo
prasiskverbia per placentg ir naujagimiui gali sukelti kvépavimo slopinimg. Jei buvo vartota Instanyl,
biitina turéti paruosto vaikui susvirksti prieSnuodzio.

Zindymas
Fentanilio patenka j motinos pieng; zindomam kudikiui jis gali sukelti raminamajj poveikj bei

kvépavimo slopinima. Fentanilio Zindyvéms vartoti negalima ir negalima v¢l pradéti zindymo, kol po
paskutinés fentanilio dozés suvartojimo praéjo maziau nei 5 dienos.

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj Zzmoniy vaisingumui néra. Tyrimy su gyviinais metu raminamajj poveikj
sukelian¢ios dozés slopino patiny ir pateliy visluma (Zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto zinoma, kad

mechanizmus. Pacientams, kurie yra gydomi Instanyl, reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti
mechanizmy. Instanyl gali sukelti somnolencija, galvos svaigima, regos sutrikimus ar kitas
nepageidaujamas reakcijas, kurios gali turéti jtakos jy gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Tikétina, kad vartojant Instanyl gali atsirasti opioidams tipiniy nepageidaujamy reakcijy. DaZniausiai
dauguma i$ $iy reakcijy iSnyksta arba susilpnéja tesiant vaistinio preparato vartojimg. Sunkiausios
nepageidaujamos reakcijos yra kvépavimo slopinimas, galintis sukelti apnéjg ar kvépavimo sustojima,
kraujotakos slopinimas, hipotenzija ir Sokas, todél visus pacientus biitina atidziai stebéti, ar
neatsiranda minéty reakcijy.

Toliau pateiktoje lentel¢je iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios klinikiniy Instanyl tyrimy
metu buvo laikomos bent jau galimai susijusiomis su gydymu.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Pagal atsiradimo daznj nepageidaujamas poveikis skirstomas taip: labai daznas (> 1/10), daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta pranesimy apie Sias Instanyl ir (arba) kity
junginiy, kuriy sudétyje yra fentanilio, nepageidaujamas reakcijas:

priklausomybé nuo
vaisty (priklausomybé),

Organy sistemy klasé DazZnas NedaZnas DaZnis neJinomas |
Imuninés sistemos Anafilaksinis Sokas,
sutrikimai anafilaksiné reakcija,
padidéjes jautrumas
Psichikos sutrikimai Nemiga Haliucinacijos, delyras,

piktnaudziavimas
vaistais
Nervy sistemos Somnolencija, Raminamasis Traukuliai, sgmonés
sutrikimai galvos svaigimas, poveikis, netekimas
galvos skausmas mioklonija,
parestezija,
dizestezija,
disgeuzija
Ausy ir labirinty Galvos sukimasis Supimo liga
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Hipotenzija

Kraujagysliy sutrikimai | Veido raudonis,
kar$cio pylimas




Organu sistemuy klasé DazZnas NedaZnas DaZnis neZinomas
Kvépavimo sistemos, Gerklés dirginimas | Kvépavimo Nosies pertvaros
kriitinés Igstos ir slopinimas, perforacija, dispnéja

tarpuplaucio sutrikimai

epistaksé, nosies
opos, rinoréja

Virskinimo trakto Pykinimas, vémimas | Viduriy Viduriavimas
sutrikimai uzkietéjimas,
stomatitas, burnos
dzifivimas
Odos ir poodinio audinio | Hiperhidrozé Odos skausmas,
sutrikimai niezulys
Bendrieji sutrikimai ir Karsciavimas Nuovargis, negalavimas,

vartojimo vietos
pazeidimai

periferiné edema,
nutraukimo sindromas*,

nutraukimo sindromas
naujagimiams,
pripratimas prie vaistinio
preparato

Suzalojimai, Griuvimas
apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos

* Vartojant per gleiving jsisavinamg fentanilj pasireiské opioidy nutraukimo simptomy, pavyzdziui,
pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, tremoras ir prakaitavimas.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Pripratimas
Vaistinj preparatg vartojant pakartotinai, gali atsirasti pripratimas prie jo.

Priklausomybé nuo vaistinio preparato

Pakartotinai naudojant Instanyl, gali atsirasti priklausomyb¢ nuo vaistinio preparato, net jei
nevirSijamos terapinés dozés. Priklausomybés nuo vaistiniy preparaty atsiradimo rizika gali skirtis
priklausomai nuo individualiy paciento rizikos veiksniy, vaistinio preparato dozés ir gydymo opioidais
trukmés (zr. 4.4 skyriy).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Tikétini fentanilio perdozavimo poZzymiai ir simptomai yra stipresnis farmakologinis poveikis, pvz.,
letargija, koma ir sunkus kvépavimo slopinimas. Kiti galimi poZymiai yra hipotermija, raumeny
tonuso susilpnéjimas, bradikardija ir hipotenzija. Toksinio poveikio poZymiai yra stiprus raminamasis
poveikis, ataksija, miozé, traukuliai ir kvépavimo slopinimas (pagrindinis simptomas). Perdozavus
fentanilio, taip pat nustatyta toksinés leukoencefalopatijos atvejy.

Perdozavus fentanilio, buvo nustatyta Ceino - Stokso (Cheyne - Stokes) kvépavimo atvejy, ypaé
pacientams, kuriems yra diagnozuotas Sirdies nepakankamumas.
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Gydymas

Jeigu yra kvépavimo slopinimas, biitina nedelsiant imtis priemoniy ji nutraukti, jskaitant paciento
stimuliavima kalbinant ar judinant. Po to galima susvirksti specifinio opioidy antagonisto, pvz.,
naloksono. Perdozavimo sukeltas kvépavimo slopinimas gali trukti ilgiau nei opioidy antagonisto
poveikis. Antagonisto pusinés eliminacijos laikas gali biiti trumpas, todél jo gali reikéti vartoti
papildomai arba nuolat infuzuoti. Narkotinio poveikio nutraukimas gali lemti Giminio skausmo
atsiradima bei paskatinti katecholaminy i$siskyrima.

Jei reikalauja klinikiné biikleé, butina atkurti ir palaikyti kvépavimo taky praeinamumg (orofaringiniu
ar endotrachéjiniu vamzdeliu), duoti kvépuoti deguonies ir atlikti daling ar visiska dirbting plauciy
ventiliacijg. Butina palaikyti tinkamg kiino temperatiirg bei skys¢iy vartojima.

Jei atsiranda sunki hipotenzija ar ji uzsitesia, reikia jtarti, kad atsirado hipovolemija. Tokiu atveju
bitina skirti reikiamg parenteraling skysciy terapija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — analgetikai, opioidai, ATC kodas — N02AB03

Veikimo mechanizmas

Fentanilis yra opioidinis analgetikas, labiausiai kaip grynas agonistas veikiantis opioidinius
receptorius bei pasizymintis mazu afinitetu o ir k opioidiniams receptoriams. Pagrindinis gydomasis
poveikis yra analgezija. Antriniai farmakologiniai efektai yra kvépavimo slopinimas, bradikardija,
hipotermija, viduriy uzkietéjimas, mioze, fiziné priklausomybé¢ ir euforija.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Instanyl (50 mikrogramy, 100 mikrogramy ir 200 mikrogramy) veiksmingumas ir saugumas vertinti
dviejy atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty kryZminiy placebu kontroliuoty pagrindiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo 279 opioidus toleruojantys suaugg 32-86 mety véziu sergantys pacientai, kuriems
pasireikSdavo skausmo proverzis, metu. Ligoniams, vartojantiems opioidy palaikomajam gydymui,
per parg vidutini$kai budavo 1-4 epizodai. Antrajame centriniame tyrime dalyvave pacientai pries tai
dalyvavo Instanyl farmakokinetikos tyrime arba pirmajame centriniame tyrime.

Klinikiniy tyrimy metu jrodytas Instanyl veiksmingumas ir saugumas. Aiskios koreliacijos tarp
palaikomosios opioidy dozés ir Instanyl dozés nenustatyta, taciau antrojo centrinio tyrimo metu
pastebéta tendencija, kad ligoniai, vartoj¢ maza palaikomajg opioidy doze, skausmg veiksmingai
numalSindavo mazesnio stiprumo Instanyl, negu pacientai, vartoj¢ didesne palaikomaja opioidy doze.
Toks pastebétas poveikis labiausiai pasireiské ligoniams, vartojusiems 50 mikrogramy Instanyl dozg.
Klinikiniy véziu serganc¢iy pacienty tyrimy metu dazniausiai buvo vartojamos 100 mikrogramy ir
200 mikrogramy dozés; vis délto malSinant skausmo proverzj véziu sergantiems pacientams, Instanyl
dozg reikia laipsniskai koreguoti iki optimalios (Zr. 4.2 skyriy).

Nustatyta, kad vartojant visy trijy rasiy stiprumo Instanyl, skausmo stiprumo skirtumas po 10 minuciy
(PID1o) buvo statistiskai reikSmingai (p< 0,001) didesnis, negu vartojant placebo. Be to, Instanyl buvo
reikSmingai pranasesnis uz placebg vertinant skausmo proverzio susilpnéjima po vartojimo praéjus 10,
20, 40 ir 60 minuciy. PID po 60 minuciy (SPIDy.¢0) apibendrinimo analizé parodé, kad vartojant visy
trijy rasiy stiprumo Instanyl vidutinis SPIDy.eo jvertinimas buvo didesnis, negu vartojant placebo

(p< 0,001), vadinasi, 60 minuciy laikotarpiu Instanyl skausmg malSino geriau nei placebas.

Instanyl saugumas ir veiksmingumas tirtas pacientams, kurie Sio vaistinio preparato vartojo prasidéjus
skausmo proverzio epizodui. Instanyl negalima vartoti profilaktikai.
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Klinikinés Instanyl vartojimo patirties su ligoniais, kurie baziniam gydymui vartojo dozg, atitinkancig
> 500 mg morfino paros doze ar > 200 mikrogramy per valandg transderminio fentanilio dozg, yra
nedaug.

Klinikiniy tyrimy metu didesnés kaip 400 mikrogramy Instanyl dozés netirtos.

Opioidai gali veikti hipotalamo-hipofizés-antinkscio arba lytiniy liauky asis. Kai kurie pastebimi
poky¢iai gali biiti padidéjes prolaktino kiekis serume ir sumazegjes kortizolio bei testosterono kiekis
plazmoje. D¢l Siy hormoniniy pokyc¢iy gali pasireiksti klinikiniai pozymiai ir simptomai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Fentanilis yra labai lipofiliskas. Fentaniliui bidinga pasiskirstymo trijose kamerose kinetika. Tyrimy
su gyvinais duomenys rodo, kad absorbuotas fentanilis greitai pasiskirsto smegenyse, Sirdyje,
plauciuose, inkstuose ir bluznyje, o po to l1étai persiskirsto raumenyse ir riebaluose. Prie plazmos
baltymy prisijungia mazdaug 80% fentanilio. Absoliutus biologinis Instanyl priecinamumas yra
mazdaug 89%.

Klinikiniai duomenys rodo, kad fentanilis per nosies gleiving absorbuojamas labai greitai. Opioidus
toleruojanc¢iam véziu sergan¢iam pacientui pavartojus vienkarting 50-200 mikrogramy fentanilio doze,
greitai atsiranda Cmax (0,35-1,2 ng/ml). Atitinkama Tax mediana yra 12-15 minuciy. Taciau sveikiems
savanoriams dozés proporciniame tyrime buvo nustatytos didesnés Tmax reikSmes.

Pasiskirstymas
Pradinio j veng susvirksto fentanilio pasiskirstymo pusinis laikas yra mazdaug 6 minutés, panaSus
pusinis laikas yra ir j nosj pavartojus Instanyl. Véziu serganc¢iy pacienty organizme Instanyl pusinés

eliminacijos laikas yra mazdaug 3-4 valandos.

Biotransformacija

Daugiausia fentanilio metabolizuojama kepenyse dalyvaujant CYP3A4. Pagrindinis metabolitas
norfentanilis yra neveiklus.

Eliminacija
Mazdaug 75% fentanilio iSsiskiria su Slapimu, daugiausia neaktyviy metabolity pavidalu, maziau nei
10% — nepakitusios veikliosios medziagos pavidalu. Mazdaug 9% dozés (daugiausia metabolity

pavidalu) i$siskiria su iSmatomis.

Tiesinis pobudis

Instanyl kinetika yra tiesiné. 50-400 mikrogramy Instanyl dozés tiesinis pobudis jrodytas tyrimy su
sveikais Zmonémis metu.

Buvo atliktas Instanyl ir nosies kraujagysles sutraukiancio vaistinio preparato (oksimetazolino)
sgveikos tyrimas. Alerginiu rinitu sergantys pacientai iki Instanyl vartojimo likus valandai
pavartodavo oksimetazolino nosies purskalo. Biologinis fentanilio pricinamumas (AUC)
oksimetazolinu pavartojus ir nepavartojus buvo panasus, taciau oksimetazolino pavartojusiems
pacientams fentanilio Cmax sumazéjo, o Tmax padidéjo du kartus. Bendra fentanilio ekspozicija
alerginiu rinitu sirgusiy ir nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy preparaty nevartojusiy ligoniy
organizme buvo panasi j sveiky zmoniy. Kartu vartoti nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy
preparaty nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).
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BioekvivalentiSkumas

Farmakokinetinio tyrimo metu nustatyta, kad Instanyl vienadozis ir daugiadozis nosies purSkalas yra
bioekvivalentiSki.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir kancerogeninio
poveikio ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Poveikio vislumui ir ankstyvajam embriono vystymuisi tyrimy su ziurkémis metu didelés dozés

(300 pg/kg kiino svorio per parg po oda) sukélé su patinais susijusj poveikj, kuris atitiko tyrimy su
gyviinais metu pasireiSkusj raminamajj fentanilio poveikj. Be to, tyrimy su ziurkiy patelémis metu
nustatytas vaisingumo sumazéjimas ir embriony Zuvimo padaznéjimas. Vélesni tyrimai parode, kad
poveikj embrionui lemia toksinis poveikis patelei, o ne tiesioginis medziagos poveikis besivystan¢iam
embrionui. Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimo metu Siek tiek pateliy kiino svorj mazinanti
dozé reikSmingai sumazino palikuoniy iSgyvenamuma. Toks poveikis gali biiti susije¢s arba su
sumazgéjusiu pateliy riipinimusi palikuonimis, arba su tiesioginiu fentanilio poveikiu jaunikliams.
Poveikio palikuoniy somatiniam vystymuisi ir elgesiui neatsirado. Teratogeninio poveikio nenustatyta.

Lokalaus Instanyl toleravimo tyrimy su mazomis kiaulémis metu nustatyta, kad Instanyl toleruojamas
gerai.

Kancerogeninio poveikio tyrimy (26 savaiciy biologinis Tg.AC transgeniniy peliy tyrimas su ant odos
skiriamos formos vaistu; dviejy mety kancerogeninio fentanilio poveikio Ziurkéms tyrimai su po oda
skiriamos formos vaistu) metu onkogening rizika patvirtinanciy radiniy neaptikta. Kancerogeniskumo
tyrimo su ziurkémis metu smegeny jvertinimas parodé gyviuny, kuriems buvo duodamos didelés
fentanilio citrato dozés, smegeny pakitimus. Siy duomeny reik§mé Zzmogui nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas

Dinatrio fosfatas dihidratas

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.
Buteliuka laikyti vertikaliai.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Vaiky sunkiai atidaroma dézuté, kurioje yra 1 tipo rudo stiklo buteliukas su dozavimo pompa ir nuo
dulkiy sauganciu dangteliu.

Tiekiamos toliau i§vardyto dydzio pakuotés.

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)

1,8 ml (0,90 mg fentanilio): galima iSpurksti 10 doziy po 50 mikrogramy
2,9 ml (1,45 mg fentanilio): galima iSpurksti 20 doziy po 50 mikrogramy
5,0 ml (2,50 mg fentanilio): galima iSpurksti 40 doziy po 50 mikrogramy

Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)

1,8 ml (1,80 mg fentanilio): galima iSpurksti 10 doziy po 100 mikrogramy
2,9 ml (2,90 mg fentanilio): galima iSpurksti 20 doziy po 100 mikrogramy
5,0 ml (5,00 mg fentanilio): galima iSpurksti 40 doziy po 100 mikrogramy

Instanyl 200 mikrogramuy/dozéje nosies purskalas (tirpalas

1,8 ml (3,60 mg fentanilio): galima iSpurksti 10 doziy po 200 mikrogramy
2,9 ml (5,80 mg fentanilio): galima iSpurksti 20 doziy po 200 mikrogramy
5,0 ml (10,00 mg fentanilio): galima i$purksti 40 doziy po 200 mikrogramy

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Kadangi fentanilio gali buti pavartota ne pagal paskirtj bei buteliuke gali buti like nepavartoto tirpalo,
panaudotg ir nepanaudotg nosies purskalg (tirpalg) reikia sistemingai ir tinkamai graZzinti j vaisting
vaiky sunkiai atidaromoje dézutéje ir sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Danija
medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
EU/1/09/531/001-003

Instanyl 100 mikrogramuy/dozéje nosies purSkalas (tirpalas
EU/1/09/531/004-006

Instanyl 200 mikrogramuy/dozéje nosies purSkalas (tirpalas
EU/1/09/531/007-009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. liepos 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. liepos 1 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 50 mikrogramy nosies purskalas (tirpalas vienadozgje talpykléje)
Instanyl 100 mikrogramy nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
Instanyl 200 mikrogramy nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Instanyl 50 mikrogramy nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
Kiekvienoje vienadozgje talpykléje yra viena fentanilio citrato dozé (100 mikrolitry), atitinkanti
50 mikrogramy fentanilio.

Instanyl 100 mikrogramy nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra viena fentanilio citrato dozé (100 mikrolitry), atitinkanti
100 mikrogramy fentanilio.

Instanyl 200 mikrogramy nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)

Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra viena fentanilio citrato dozé (100 mikrolitry), atitinkanti
200 mikrogramy fentanilio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Nosies purskalas (tirpalas) (nosies purskalas).
Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Instanyl malSinamas suaugusiy zmoniy, kuriems dél vézio sukelto létinio skausmo jau skiriamas
palaikomasis gydymas opioidais, skausmo proverzis. Skausmo proverzis yra laikinas skausmo
patiméjimas, pasireiskiantis greta kitokiu btidu kontroliuojamo nuolatinio skausmo.

Palaikomajj gydyma opioidais gaunantys pacientai yra tokie ligoniai, kurie savaite ar ilgiau vartoja ne
mazesn¢ kaip 60 mg per parg geriamojo morfino doze, ne mazesng kaip 25 mikrogramy per valanda
fentanilio dozg transdermaliai, ne mazesng¢ kaip 30 mg oksikodono paros doze, ne mazesne kaip 8 mg
geriamojo hidromorfono paros dozg arba tokj patj analgezinj poveikj sukeliancig kitokio opioido doze.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir toliau prizitréti gydytojas, turintis véziu serganciy pacienty gydymo opioidais
patirties. Gydytojai turi prisiminti, kad fentaniliu gali buti piktnaudziaujama, jis gali biiti vartojamas
netinkamai, gali atsirasti priklausomybé ir jo gali biiti perdozuojama (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas

Kiekvienam pacientui dozé turi buti laipsniskai didinama iki tokios dozés, kuri uztikrina tinkamag
analgezija, o nepageidaujamos reakcijos ] vaistinj preparatg biina toleruojamos. Laipsni§ko dozés
parinkimo metu pacientg biitina atidziai stebéti.

Doze norint laipsniskai padidinti, pacientas privalo kreiptis j sveikatos priezitiros specialista.

Klinikiniy tyrimy metu skausmo proverziui malsinti vartota Instanyl dozé nepriklausé nuo
palaikomosios opioido paros dozés (zr. 5.1 skyriy).
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DidZiausia paros dozé. Vaistinio preparato galima vartoti ne daugiau kaip keturiems skausmo
proverzio epizodams malSinti per parg, kiekvieno epizodo metu galima vartoti ne daugiau kaip dvi
dozes (tarp $iy doziy vartojimo turi buti ne mazesné kaip 10 minuciy pertrauka).

Laipsnisko dozés parinkimo bei palaikomojo gydymo laikotarpiu pacientai kitg skausmo proverzio
epizodg Instanyl gali malSinti po 4 valandy. Ypatingais atvejais, kai naujas epizodas pasireiskia
ankséiau, pacientas gali vartoti Instanyl jam malSinti, taciau turi palaukti bent 2 valandas. Jei pacientui
daznai pasireiSkia skausmo proverzio epizodai praéjus maziau kaip 4 valandoms arba biina daugiau
kaip keturi skausmo proverzio epizodai per 24 valandas, i§ naujo jvertinus skausmg reikia apsvarstyti
bazinio gydymo opioidy dozés koregavimo reikalinguma.

Laipsniskas dozés parinkimas

Prie§ pradedant laipsniskai parinkti Instanyl dozg, bazinis nuolatinis skausmas turi biiti
kontroliuojamas nuolat vartojamais opioidais, be to, turi biiti numatoma, kad nebus daugiau kaip
keturiy skausmo proverzio epizody per para.

Laipsnisko dozés parinkimo metodas

Pradiné dozé yra vienas 50 mikrogramy jpurSkimas j vieng $nerve. Véliau dozé pagal poreikj didinama
atsizvelgiant j galimg vaistinio preparato stiprumg (50 mikrogramy, 100 mikrogramy ir

200 mikrogramy). Jei tinkamas analgezinis poveikis nepasiekiamas, dar karta tokio paties stiprumo
vaistinj preparatg galima pavartoti ne anksciau kaip po 10 minuciy. Kiekvienas laipsniskas dozés
(didesnio stiprumo vaistinio preparato vartojimas) didinimas turi buti vertinamas keliy epizody metu.

Pradiné 50 mikrogramy dozé

A 4

- Vienos Instanyl dozés pavartojimas

A

- Laukiama 10 minuciy
\ 4
Reikiamas skausmo susilpnéjimas po vienos Instanyl dozés
pavartojimo

Taip Ne

v
Dozé nustatyta Dar kartg vartojama

tokia pati dozé.

Apsvarstyti didesnés
dozés vartojima kito

epizodo metu

Palaikomasis gydymas

Kai atlikus auk$¢iau minétus veiksmus nustatoma dozé, pacientas turi toliau vartoti tokio stiprumo
Instanyl. Jei skausmas sumazéja nepakankamai, ne anksciau kaip po 10 minuciy galima dar karta
pavartoti tokig pacia dozg.
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Dozés koregavimas

Paprastai palaikomajam gydymui vartojamo Instanyl stiprumg biitina didinti, jei keliy vienas po kito
buvusiy skausmo proverzio epizody metu kiekvienam epizodui reikia vartoti daugiau nei viena
vaistinio preparato doze.

Jei pacientui daznai pasireiskia skausmo proverzio epizodai praéjus maziau kaip 4 valandoms arba
biina daugiau kaip keturi skausmo proverzio epizodai per 24 valandas, i§ naujo jvertinus skausma
reikia apsvarstyti bazinio gydymo opioidy dozés koregavimo reikalinguma.

Atsiradus netoleruojamy ar neisnykstanciy nepageidaujamy reakcijy, reikia mazinti doze arba Instanyl
keisti kitokiu analgetiku.

Gydymo trukmeé ir tikslai

Pries pradedant gydyma Instanyl, vadovaujantis skausmo gydymo gairémis, kartu su pacientu reikia
suderinti gydymo strategija, jskaitant gydymo trukme ir gydymo tikslus, taip pat gydymo nutraukimo
plana. Gydymo laikotarpiu gydytojas ir pacientas turi daznai bendrauti, kad buty galima jvertinti
poreik] testi gydyma, apsvarstyti galimybg¢ nutraukti gydyma ir prireikus pakoreguoti vaistinio
preparato dozes. Nesant tinkamos skausmo kontrolés, reikia atsizvelgti j hiperalgezijos, pripratimo ir
pagrindinés ligos progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriy). Instanyl negalima vartoti ilgiau nei biitina.

Gydymo nutraukimas

Jei ligoniui nebeatsiranda skausmo proverzio epizody, Instanyl vartojima biitina nutraukti nedelsiant.
Nuolatinio bazinio skausmo malSinimas turi biiti tgsiamas.

Jei biitina nutraukti gydyma visais opioidais, gydytojas tokj pacienta privalo atidziai stebéti, kadangi,
siekiant i§vengti staigaus nutraukimo reakcijy, opioidy doze biitina laipsniskai mazinti.

Specifinés pacienty grupés

Senyviems ir iSsekusiems pacientams

Duomeny apie Instanyl farmakokinetika, veiksmingumg ir saugumg vyresniems kaip 65 mety
pacientams yra nedaug. Palyginti su jaunais Zmonémis, senyvy ligoniy organizme klirensas gali
sumazeéti, pusinés eliminacijos laikas pailgéti, o jautrumas fentaniliui padidéti. Farmakokinetikos
duomeny apie fentanilio vartojimg iSsekusiems (nusilpusiems) pacientams yra nedaug. ISsekusiy
pacienty fentanilio klirensas gali buti maZesnis. Senyvus, i$sekusius ar nusilpusius pacientus biitina
gydyti atsargiai.

Klinikiniy tyrimy metu gauta duomeny, kad senyviems pacientams parenkama veiksminga doz¢ buvo
mazesné nei jaunesniems kaip 65 mety ligoniams. Instanyl dozg senyviems ligoniams reikia
laipsniskai parinkti ypac¢ atsargiai.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Instanyl pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, biitina
skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Instanyl pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, biitina
skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Instanyl saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety dar neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Instanyl skirtas vartoti tik j nosj.
Rekomenduojama, kad Instanyl vartojimo metu pacientas tiesiai sédéty arba stovéty.
Po kiekvieno pavartojimo reikia nuvalyti nosinio purkstuvo galiuka.
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4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Pacientai, kuriems netaikomas palaikomasis gydymas opioidais, nes jiems yra didesnis kvépavimo
slopinimo pavojus.

Kitokio timaus skausmo, kuris néra skausmo proverzis, gydymas.

Pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra natrio oksibato.

Sunkus kvépavimo slopinimas arba sunki obstrukciné plauciy liga.

Buvusi veido radioterapija.

Pasikartojantys epistaksés epizodai (zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Dé¢l rizikos, susijusios su atsitiktiniu vaistinio preparato poveikiu, netinkamu jo vartojimu ir
piktnaudziavimu vaistiniu preparatu (jskaitant mirting baigtj), pacientus ir juos slaugancius asmenis
biitina informuoti apie tai, kad Instanyl reikia laikyti kitiems neprieinamoje saugioje ir nepasiekiamoje
vietoje.

Kvépavimo slopinimas

Kai kuriems pacientams fentanilis gali kliniSkai reik§Smingai slopinti kvépavima, todé¢l btina stebéti,
ar tokio poveikio nepasireiskia. Ligoniai, kurie jaucia skausmg ir nuolat vartoja opioidy, pripranta prie
kvépavimo slopinimo, todé¢l tokio poveikio rizika jiems gali biiti maZesné. Kvépavimo slopinimo
rizikg gali didinti kartu vartojami centring nervy sistema veikiantys vaistiniai preparatai (Zr.

4.5 skyriy).

Létiné plauciy liga

Ligoniams, sergantiems létine obstrukcine plauciy liga, nepageidaujamos fentanilio reakcijos gali biiti
sunkesnés. Tokiems pacientams opioidai gali silpninti kvépavimo centro veikla.

Rizika kartu vartojant raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus arba panaSius
vaistinius preparatus

Kartu vartojant Instanyl ir raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus arba panasius
vaistinius preparatus, gali pasireik$ti raminamasis poveikis, kvépavimo slopinimas, koma ir mirtis. Dél
Sios rizikos, skirti kartu su $iais raminamaisiais vaistiniais preparatais galima tik pacientams, kuriems
negalimas alternatyvus gydymas. Nusprendus Instanyl skirti kartu su raminamaisiais vaistiniais
preparatais, reikia vartoti maziausig veiksminga doze, o gydymo trukmé turi biiti kuo trumpesné.
Pacientus reikia atidziai stebéti, ar neatsiranda kvépavimo slopinimo ir raminamojo poveikio pozymiy
ir simptomy. Siuo atzvilgiu primygtinai rekomenduojama informuoti pacientus ir jy globéjus, kad jie
zinoty apie §iuos simptomus (Zr. 4.5 skyriy).

Inksty ar kepenuy funkcijos sutrikimas

Ligoniams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny ar inksty funkcijos sutrikimas, fentanilio
bitina skirti atsargiai. Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimo jtaka Instanyl farmakokinetikai netirta,
taCiau nustatyta, kad j veng vartojamo fentanilio klirensas kepeny ar inksty funkcijos sutrikimo atveju
pakinta, nes pasireisSkia poveikis metaboliniam klirensui ir plazmos baltymams.

Padidéjes intrakranialinis spaudimas

Fentaniliu reikia atsargiai gydyti ligonius, kuriy intrakranialinis spaudimas padidéjes, sutrikusi sgmoné
arba kurie istikti komos.

Pacientai, kuriems diagnozuotas smegeny navikas ar galvos trauma, Instanyl turi biiti gydomi
atsargiai.
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Sirdies ligos

Fentanilio vartojimas gali buti susijes su bradikardija. Pacientams, kurie anksc¢iau sirgo arba dabar
serga Sirdies ritmo sutrikimais, pasireiskianciais Sirdies susitraukimy daznio sulétéjimu, fentanilj reikia
vartoti atsargiai. Opioidai gali sukelti hipotenzijg, ypac¢ tais atvejais, kai yra hipovolemija. Pacientams,
kuriems yra hipotenzija ir (arba) hipovolemija, Instanyl biitina skirti atsargiai.

Serotonino sindromas

Reikia imtis atsargumo priemoniy, jei Instanyl vartojamas kartu su vaistiniais preparatais, kurie veikia
serotoninergines neuromediatoriy sistemas.

Kartu vartojant serotonerginius vaistinius preparatus, pvz., selektyviuosius serotonino reabsorbcijos
inhibitorius (SSRI) bei serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI), taip pat
vaistinius preparatus, kurie gali trikdyti serotonino metabolizma (jskaitant monoaminooksidazés
inhibitorius [MAO inhibitorius]), gali pasireiksti potencialiai gyvybei pavojingas serotonino
sindromas. Jis gali pasireiksti vartojant rekomenduojamg dozg.

Esant serotonino sindromui, gali pasireiksti psichinés buklés poky¢iai (pvz., susijaudinimas,
haliucinacijos, koma), autonominis nestabilumas (pvz., tachikardija, nepastovus kraujospudis,
hipertermija), nervy ir raumeny sutrikimai (pvz., hiperrefleksija, koordinacijos nebuvimas, raumeny
sastingis) ir (arba) virSkinimo trakto bei zarnyno simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas)
ir kt.

[tarus serotonino sindromg, gydyma Instanyl reikia nutraukti.

Hiperalgezija

Kaip ir vartojant kitus opioidus, esant nepakankamam skausmo malSinimui reaguojant j padidéjusia
fentanilio doze, reikia atsizvelgti j opioidy sukeliamg hiperalgezijos galimybe. Gali reikéti sumazinti
fentanilio doze¢ arba nutraukti gydyma fentaniliu ar perzitiréti gydyma.

Nosies buklés

Jei Instanyl vartojimo metu kartojasi epistaksés ar nosies diskomforto epizodai, reikia apsvarstyti, ar
neskirti kitaip vartojamy vaistiniy preparaty skausmo proverziui malSinti.

Iprastas perSalimas

Bendra fentanilio ekspozicija pacienty, kuriems yra jprastas perSalimas, organizme, jei nevartota
nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy preparaty, yra panasi j blinancig sveiky pacienty
organizme. Informacijos apie nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy preparaty vartojima kartu
pateikta 4.5 skyriuje.

Pripratimas ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé

Prie kartotinai vartojamy opioidy, pvz., fentanilio, galima priprasti, gali atsirasti fizin¢ ir (arba)
psichiné priklausomybe.

Pakartotinai vartojant Instanyl, gali pasireiksti opioidy vartojimo sutrikimas (OVS) (angl. opioid use
disorder). Vartojant didesne opioidy doze ir ilgiau tesiant gydyma opioidais, gali padidéti OVS
atsiradimo rizika. Piktnaudziavimas arba ty¢inis netinkamas Instanyl vartojimas gali sukelti
perdozavima ir (arba) mirtj. OVS pasireiskimo rizika yra didesné pacientams, kuriems asmeniskai ar
ju artimiems giminai¢iams Seimoje (t€vams ar broliams, seserims) yra pasireiske medziagy vartojimo
sutrikimy (jskaitant alkoholio vartojimo sutrikima), Siuo metu tabako vartojantiems ir pacientams,
kuriems yra buvg kity psichinés sveikatos sutrikimy (pvz., didZioji depresija, nerimas ir asmenybés
sutrikimai).
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Pries$ pradedant gydyma Instanyl ir gydymo laikotarpiu su pacientu reikia susitarti dél gydymo tiksly ir
gydymo nutraukimo plano (Zr. 4.2 skyriy). Prie§ pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu pacienta
taip pat reikia informuoti apie OVS keliama rizika ir jo poZymius. Pacientus reikia informuoti, kad,
pasireiSkus Siems poZymiams, jie turi kreiptis | gydytoja.

Pacientus reikés stebéti, ar nepasireiskia narkotiky ieskojimo elgesys (pvz., per ankstyvi praSymai vél
skirti vaistinio preparato), jskaitant kartu vartojamy opioidy ir poveikj psichikai daranc¢iy vaistiniy
preparaty (pvz., benzodiazepiny) perzitirg. Reikia apsvarstyti galimybe kreiptis patarimo |
priklausomybiy specialista, jeigu pacientui pasireiskia OVS pozymiy ir simptomy.

Nutraukimo simptomai

Nutraukimo simptomy gali atsirasti pavartojus medziagy, sukelian¢iy antagonistinj poveikj
opioidiniams receptoriams, pvz., naloksono, arba misry agonistinj-antagonistinj poveikj sukelianc¢iy
analgetiky (pvz., pentazocino, butorfanolo, buprenorfino, nalbufino).

Su miegu susij¢ kvépavimo sutrikimai

Opioidai gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, jskaitant centring miego apnéja (CMA)
ir su miegu susijusia hipoksemijg. Opioidy vartojimas padidina CMA rizikg priklausomai nuo dozés.
Pacientams, kuriems yra CMA, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti bendrg opioidy dozg.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Fentanilio vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra natrio oksibato, yra
kontraindikuotinas (zr. 4.3 skyriy).

Vartojant fentanilj su serotonerginiu preparatu, tokiu kaip selektyvusis serotonino reabsorbcijos
inhibitorius (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI) arba
monoaminooksidazés inhibitorius (MAO inhibitorius), gali padidéti gyvybei pavojingos buklés —
serotonino sindromo — rizika.

Instanyl nerekomenduojama vartoti pacientams, kurie per paskutinigsias 14 dieny vartojo

neprognozuojamai sustiprino MAO inhibitoriy poveikj.

Fentanilj daugiausia metabolizuoja zmogaus citochromo P450 3A4 izofermento sistema (CYP3A4),
todél Instanyl vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurie daro jtaka CYP3A4 aktyvumui, gali
pasireiksti sagveika. Kartu vartojant 3A4 aktyvumga didinanciy vaistiniy preparaty, Instanyl
veiksmingumas gali sumazéti. Kartu su Instanyl vartojant stipriy CYP3A4 inhibitoriy (pvz., ritonaviro,
ketokonazolo, itrakonazolo, troleandomicino, klaritromicino ir nelfinaviro) ar vidutinio stiprumo
CYP3A4 inhibitoriy (pvz., amprenaviro, aprepitanto, diltiazemo, eritromicino, flukonazolo,
fosamprenaviro ir verapamilio), gali padidéti fentanilio koncentracija plazmoje, todél gali atsirasti
sunkiy nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparata, jskaitant mirting kvépavimo slopinima.

Pacientus, Instanyl vartojancius kartu su vidutinio stiprumo ar stipriais CYP3A4 inhibitoriais, butina
atidziai stebéti ilgesnj laikotarpj, doze didinti reikia atsargiai.

Farmakokinetinés sgveikos tyrimo metu nustatyta, kad oksimetazolino vartojantiems pacientams j nosj
pavartoto fentanilio didZiausia koncentracija plazmoje sumazéjo mazdaug 50%, o laikas iki Cmax
atsiradimo (Tmax) padvigub¢jo. Instanyl veiksmingumas gali sumazéti. Kartu vartoti nosies gleivinés
paburkimg maZzinanciy vaistiniy preparaty nerekomenduojama (zZr. 5.2 skyriy).

Jei kartu su Instanyl vartojama kitokiy centring nervy sistema slopinanciy vaistiniy preparaty (jskaitant
opioidus, raminamuosius vaistinius preparatus, migdomuosius vaistinius preparatus, bendrojo
poveikio anestetikus, fenotiazinus, trankviliantus, raminamajj poveikj sukeliancius antihistamininius
vaistinius preparatus ir alkoholj), skeleto raumenis atpalaiduojanciy vaistiniy preparaty ir
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gabapentinoidy (gabapentino ir pregabalino), gali pasireiksti adityvus slopinamasis poveikis: gali
pasireiksti hipoventiliacija, hipotenzija, stiprus raminamasis poveikis, kvépavimo slopinimas, koma ar
mirtis. Todéel, kartu su Instanyl vartojant bet kurj i$ $iy vaistiniy preparaty, biitina ypatinga pacienty
priezilira ir steb¢jimas.

Opioidus vartojant kartu su raminamaisiais vaistiniais preparatais, pvz., benzodiazepinais ar panasiais
vaistiniais preparatais, padidéja raminamojo poveikio, kvépavimo slopinimo, komos ir mirties rizika
dél adityvaus CNS slopinamojo poveikio. Reikia riboti doze ir vartojimo kartu trukme (zr. 4.4 skyriy).

Tuo pat metu Instanyl ir dalinio poveikio opioidy agonisty-antagonisty (pvz., buprenorfino, nalbufino,
pentazocino) vartoti nerekomenduojama. Jiems budingas didelis afinitetas opioidiniams receptoriams
ir reliatyviai mazas vidinis aktyvumas, todél i§ dalies neutralizuojamas analgezinis fentanilio poveikis
ir nuo opioidy priklausomiems pacientams gali atsirasti nutraukimo simptomy.

Instanyl vartojimas kartu su kitais pro nosj vartojamais vaistiniais preparatais (kitokiais nei
oksimetazolinas) klinikiniy tyrimy metu netirtas. Rekomenduojama apsvarstyti gretutiniy ligy, kurias
galima gydyti i nosj vartojamais vaistiniais preparatais, gydyma kitaip vartojamais vaistiniais
preparatais.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Reikiamy duomeny apie fentanilio vartojima néstumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (zZr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Instanyl néstumo
metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus ir jei nauda yra didesné uz rizika.

Jei néstumo laikotarpiu fentanilio vartojama ilgg laika, naujagimiui gali pasireiksti nutraukimo
sindromas.

Gimdymo ir i$stimimo (jskaitant cezario pjiivi) metu fentanilj vartoti nerekomenduojama, kadangi jo
prasiskverbia per placenta ir naujagimiui gali sukelti kvépavimo slopinimg. Jei buvo vartota Instanyl,
biitina turéti paruosto vaikui susvirksti prieSnuodzio.

~

Zindymas

Fentanilio patenka j motinos pieng; zindomam kudikiui jis gali sukelti raminamajj poveikj bei
kvépavimo slopinimg. Fentanilio Zindyvéms vartoti negalima ir negalima v¢l pradéti zindymo, kol po
paskutinés fentanilio dozés suvartojimo pra¢jo maziau nei 5 dienos.

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj Zzmoniy vaisingumui néra. Tyrimy su gyviinais metu raminamajj poveikj
sukelian¢ios dozés slopino patiny ir pateliy visluma (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto zinoma, kad

mechanizmus. Pacientams, kurie yra gydomi Instanyl, reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti
mechanizmy. Instanyl gali sukelti somnolencija, galvos svaigima, regos sutrikimus ar kitas
nepageidaujamas reakcijas, kurios gali turéti jtakos jy geb¢jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Tikétina, kad vartojant Instanyl gali atsirasti opioidams tipiniy nepageidaujamy reakcijy. Dazniausiai
dauguma i$ $iy reakcijy iSnyksta arba susilpnéja tesiant vaistinio preparato vartojimg. Sunkiausios
nepageidaujamos reakcijos yra kvépavimo slopinimas, galintis sukelti apnéjg ar kvépavimo sustojima,
kraujotakos slopinimas, hipotenzija ir Sokas, todél visus pacientus biitina atidziai stebéti, ar
neatsiranda minéty reakcijy.

Toliau pateiktoje lentel¢je iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios klinikiniy Instanyl tyrimy
metu buvo laikomos bent jau galimai susijusiomis su gydymu.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Pagal atsiradimo daznj nepageidaujamas poveikis skirstomas taip: labai daznas (> 1/10), daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retas (< 1/10 000), daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjanéio sunkumo tvarka.

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta pranesimy apie Sias Instanyl ir (arba) kity
junginiy, kuriy sudétyje yra fentanilio, nepageidaujamas reakcijas:

Organu sistemuy klasé DaZnas NedaZnas DaZnis neZinomas |
Imuninés sistemos Anafilaksinis Sokas,
sutrikimai anafilaksiné reakcija,
padidéjes jautrumas
Psichikos sutrikimai Nemiga Haliucinacijos,
delyras,
priklausomybé nuo
vaisty
(priklausomybe¢),
piktnaudziavimas
vaistais
Nervy sistemos sutrikimai | Somnolencija, galvos | Raminamasis Traukuliai, sgmonés
svaigimas, galvos poveikis, mioklonija, | netekimas
skausmas parestezija,
dizestezija,
disgeuzija
Ausy ir labirinty Galvos sukimasis Supimo liga
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Hipotenzija
Kraujagysliy sutrikimai Veido raudonis,
karScio pylimas
Kvépavimo sistemos, Gerklés dirginimas Kvépavimo Nosies pertvaros
kriitinés lgstos ir slopinimas, perforacija, dispnéja
tarpuplaucio sutrikimai epistaksé, nosies
opos, rinoréja
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Organu sistemuy klasé DazZnas NedaZnas DaZnis neZinomas
Virskinimo trakto Pykinimas, vémimas | Viduriy Viduriavimas
sutrikimai uzkietéjimas,
stomatitas, burnos
dzifivimas
Odos ir poodinio audinio | Hiperhidrozé Odos skausmas,
sutrikimai niezulys
Bendrieji sutrikimai ir Karsciavimas Nuovargis,
vartojimo vietos negalavimas,
pazeidimai periferiné edema,
nutraukimo
sindromas*,
nutraukimo sindromas
naujagimiams
pripratimas prie
vaistinio preparato
Suzalojimai, Griuvimas
apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos

* Vartojant per gleiving jsisavinamg fentanilj pasireiské opioidy nutraukimo simptomy, pavyzdziui,
pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, $altkrétis, tremoras ir prakaitavimas.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Pripratimas
Vaistinj preparatg vartojant pakartotinai, gali atsirasti pripratimas prie jo.

Priklausomybé nuo vaistinio preparato

Pakartotinai naudojant Instanyl, gali atsirasti priklausomybé nuo vaistinio preparato, net jei
nevirSijamos terapinés dozes. Priklausomybés nuo vaistiniy preparaty atsiradimo rizika gali skirtis
priklausomai nuo individualiy paciento rizikos veiksniy, vaistinio preparato dozés ir gydymo opioidais
trukmés (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Tikétini fentanilio perdozavimo poZymiai ir simptomai yra stipresnis farmakologinis poveikis, pvz.,
letargija, koma ir sunkus kvépavimo slopinimas. Kiti galimi pozymiai yra hipotermija, raumeny
tonuso susilpnéjimas, bradikardija ir hipotenzija. Toksinio poveikio poZymiai yra stiprus raminamasis
poveikis, ataksija, mioze, traukuliai ir kvépavimo slopinimas (pagrindinis simptomas). Perdozavus
fentanilio, taip pat nustatyta toksinés leukoencefalopatijos atvejy.

Perdozavus fentanilio, buvo nustatyta Ceino - Stokso (Cheyne - Stokes) kvépavimo atvejy, ypaé
pacientams, kuriems yra diagnozuotas $irdies nepakankamumas.

Gydymas

Jeigu yra kvépavimo slopinimas, biitina nedelsiant imtis priemoniy jj nutraukti, jskaitant paciento
stimuliavima kalbinant ar judinant. Po to galima susvirksti specifinio opioidy antagonisto, pvz.,
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naloksono. Perdozavimo sukeltas kvépavimo slopinimas gali trukti ilgiau nei opioidy antagonisto
poveikis. Antagonisto pusinés eliminacijos laikas gali biiti trumpas, todél jo gali reikéti vartoti
papildomai arba nuolat infuzuoti. Narkotinio poveikio nutraukimas gali lemti Giminio skausmo
atsiradima bei paskatinti katecholaminy i$siskyrima.

Jei reikalauja klinikiné btiklé, biitina atkurti ir palaikyti kvépavimo taky pracinamuma (orofaringiniu
ar endotrachéjiniu vamzdeliu), duoti kvépuoti deguonies ir atlikti daling ar visiska dirbting plauciy
ventiliacija. Butina palaikyti tinkamg kiino temperatiirg bei skys¢iy vartojima.

Jei atsiranda sunki hipotenzija ar ji uzsitesia, reikia jtarti, kad atsirado hipovolemija. Tokiu atveju
bitina skirti reikiamg parenteraling skysciy terapija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — analgetikai, opioidai, ATC kodas — NO2AB03

Veikimo mechanizmas

Fentanilis yra opioidinis analgetikas, labiausiai kaip grynas agonistas veikiantis opioidinius
receptorius bei pasizymintis mazu afinitetu o ir k opioidiniams receptoriams. Pagrindinis gydomasis
poveikis yra analgezija. Antriniai farmakologiniai efektai yra kvépavimo slopinimas, bradikardija,
hipotermija, viduriy uzkietéjimas, miozé, fiziné priklausomybé¢ ir euforija.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Instanyl (50 mikrogramy, 100 mikrogramy ir 200 mikrogramy) veiksmingumas ir saugumas vertinti
dviejy atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty kryZminiy placebu kontroliuoty pagrindiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo 279 opioidus toleruojantys suauge 32-86 mety véziu sergantys pacientai, kuriems
pasireikSdavo skausmo proverzis, metu. Ligoniams, vartojantiems opioidy palaikomajam gydymui,
per parg vidutini$kai budavo 1-4 epizodai. Antrajame centriniame tyrime dalyvave pacientai pries tai
dalyvavo Instanyl farmakokinetikos tyrime arba pirmajame centriniame tyrime.

Klinikiniy tyrimy metu jrodytas Instanyl veiksmingumas ir saugumas. Aiskios koreliacijos tarp
palaikomosios opioidy dozés ir Instanyl dozés nenustatyta, taciau antrojo centrinio tyrimo metu
pastebéta tendencija, kad ligoniai, vartoj¢ maza palaikomajg opioidy doze, skausmg veiksmingai
numalSindavo mazesnio stiprumo Instanyl, negu pacientai, vartoj¢ didesne palaikomaja opioidy doze.
Toks pastebétas poveikis labiausiai pasireiské ligoniams, vartojusiems 50 mikrogramy Instanyl dozg.
Klinikiniy véZiu sergan¢iy pacienty tyrimy metu dazniausiai buvo vartojamos 100 mikrogramy ir
200 mikrogramy dozés; vis délto malSinant skausmo proverzj véziu sergantiems pacientams, Instanyl
doze reikia laipsniskai koreguoti iki optimalios (Zr. 4.2 skyriy).

Nustatyta, kad vartojant visy trijy rasiy stiprumo Instanyl, skausmo stiprumo skirtumas po 10 minuciy
(PID,0) buvo statistiskai reik§mingai (p< 0,001) didesnis, negu vartojant placebo. Be to, Instanyl buvo
reikSmingai pranasesnis uz placebg vertinant skausmo proverzio susilpnéjima po vartojimo praéjus
10, 20, 40 ir 60 minuciy. PID po 60 minuéiy (SPIDy.¢0) apibendrinimo analizé parodé, kad vartojant
visy trijy rasiy stiprumo Instanyl vidutinis SPIDy.¢ jvertinimas buvo didesnis, negu vartojant placebo
(p< 0,001), vadinasi, 60 minuciy laikotarpiu Instanyl skausmg malSino geriau nei placebas.

Instanyl saugumas ir veiksmingumas tirtas pacientams, kurie Sio vaistinio preparato vartojo prasidéjus
skausmo proverzio epizodui. Instanyl negalima vartoti profilaktikai.

Klinikinés Instanyl vartojimo patirties su ligoniais, kurie baziniam gydymui vartojo doze, atitinkancig
> 500 mg morfino paros doze ar > 200 mikrogramy per valanda transderminio fentanilio dozg, yra

nedaug.

25



Klinikiniy tyrimy metu didesnés kaip 400 mikrogramy Instanyl dozés netirtos.

Opioidai gali veikti hipotalamo-hipofizés-antinkscio arba lytiniy liauky asis. Kai kurie pastebimi
poky¢iai gali biiti padidéjes prolaktino kiekis serume ir sumazéjes kortizolio bei testosterono kiekis
plazmoje. Dél §iy hormoniniy poky¢iy gali pasireiksti klinikiniai poZymiai ir simptomai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Fentanilis yra labai lipofiliskas. Fentaniliui bidinga pasiskirstymo trijose kamerose kinetika. Tyrimy
su gyvinais duomenys rodo, kad absorbuotas fentanilis greitai pasiskirsto smegenyse, Sirdyje,
plauciuose, inkstuose ir bluznyje, o po to létai persiskirsto raumenyse ir riebaluose. Prie plazmos
baltymy prisijungia mazdaug 80% fentanilio. Absoliutus biologinis Instanyl priecinamumas yra
mazdaug 89%.

Klinikiniai duomenys rodo, kad fentanilis per nosies gleiving absorbuojamas labai greitai. Opioidus
toleruojanc¢iam véziu sergan¢iam pacientui pavartojus vienkarting 50-200 mikrogramy fentanilio doze,
greitai atsiranda Cpax (0,35-1,2 ng/ml). Atitinkama Tma.x mediana yra 12-15 minuéiy. Taciau sveikiems
savanoriams dozés proporciniame tyrime buvo nustatytos didesnés Tmax reikSmes.

Pasiskirstymas
Pradinio j veng suSvirksto fentanilio pasiskirstymo pusinis laikas yra mazdaug 6 minutés, panasSus
pusinis laikas yra ir j nosj pavartojus Instanyl. Véziu serganc¢iy pacienty organizme Instanyl pusinés

eliminacijos laikas yra mazdaug 3-4 valandos.

Biotransformacija

Daugiausia fentanilio metabolizuojama kepenyse dalyvaujant CYP3A4. Pagrindinis metabolitas
norfentanilis yra neveiklus.

Eliminacija
Mazdaug 75% fentanilio iSsiskiria su Slapimu, daugiausia neaktyviy metabolity pavidalu, maziau nei
10% — nepakitusios veikliosios medziagos pavidalu. Mazdaug 9% dozés (daugiausia metabolity

pavidalu) i$siskiria su iSmatomis.

Tiesinis pobudis

Instanyl kinetika yra tiesiné. 50-400 mikrogramy Instanyl dozés tiesinis pobudis jrodytas tyrimy su
sveikais Zmonémis metu.

Buvo atliktas Instanyl ir nosies kraujagysles sutraukiancio vaistinio preparato (oksimetazolino)
saveikos tyrimas. Alerginiu rinitu sergantys pacientai iki Instanyl vartojimo likus valandai
pavartodavo oksimetazolino nosies purskalo. Biologinis fentanilio pricinamumas (AUC)
oksimetazolinu pavartojus ir nepavartojus buvo panasus, taciau oksimetazolino pavartojusiems
pacientams fentanilio Cmax sumazéjo, o Tmax padidéjo du kartus. Bendra fentanilio ekspozicija
alerginiu rinitu sirgusiy ir nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy preparaty nevartojusiy ligoniy
organizme buvo panasi j sveiky zmoniy. Kartu vartoti nosies kraujagysles sutraukianc¢iy vaistiniy
preparaty nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

BioekvivalentiSkumas

Farmakokinetinio tyrimo metu nustatyta, kad Instanyl vienadozis ir daugiadozis nosies purSkalas yra
bioekvivalentiski.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir kancerogeninio
poveikio ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Poveikio vislumui ir ankstyvajam embriono vystymuisi tyrimy su ziurkémis metu didelés dozés

(300 pg/kg kuno svorio per parg po oda) sukélé su patinais susijusj poveikj, kuris atitiko tyrimy su
gyviinais metu pasirei§kusj raminamajj fentanilio poveikj. Be to, tyrimy su Ziurkiy patelémis metu
nustatytas vaisingumo sumazéjimas ir embriony Zuvimo padaznéjimas. Vélesni tyrimai parodé, kad
poveikj embrionui lemia toksinis poveikis patelei, o ne tiesioginis medziagos poveikis besivystanciam
embrionui. Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimo metu Siek tiek pateliy kiino svorj mazinanti
dozé reikSmingai sumazino palikuoniy iSgyvenamuma. Toks poveikis gali biiti susijes arba su
sumazgjusiu pateliy riipinimusi palikuonimis, arba su tiesioginiu fentanilio poveikiu jaunikliams.
Poveikio palikuoniy somatiniam vystymuisi ir elgesiui neatsirado. Teratogeninio poveikio nenustatyta.

Lokalaus Instanyl toleravimo tyrimy su mazomis kiaulémis metu nustatyta, kad Instanyl toleruojamas
gerai.

Kancerogeninio poveikio tyrimy (26 savaiciy biologinis Tg.AC transgeniniy peliy tyrimas su ant odos
skiriamos formos vaistu; dviejy mety kancerogeninio fentanilio poveikio ziurkéms tyrimai su po oda
skiriamos formos vaistu) metu onkogening rizika patvirtinanciy radiniy neaptikta. Kancerogeniskumo
tyrimo su ziurkémis metu smegeny jvertinimas parodé gyviny, kuriems buvo duodamos didelés
fentanilio citrato dozés, smegeny pakitimus. Siy duomeny reik§mé Zzmogui nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Injekcini vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Instanyl 50 mikrogramu nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
23 ménesiai.

Instanyl 100 mikrogramy nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)

3 metai.

Instanyl 200 mikrogramy nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)

42 ménesiai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje. Laikyti pastatyta vertikaliai.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Vienadoze talpykle, kuri yra vaiky sunkiai atidaromoje lizdingje ploksteléje, sudaro j polipropileno
purskalo talpykle integruotas I tipo skaidrus stiklo buteliukas.
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Pakuotés dydziai. 2, 6, 8 ir 10 vienadoziy talpykliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Kiekvienoje vienkartinéje talpykléje yra tik viena dozé. Prie§ vartojimg vienadozés talpyklés bandyti
negalima.

Kadangi fentanilio gali buti pavartota ne pagal paskirtj, nepanaudota nosies pursSkalo vienadoze
talpykle reikia sistemingai ir tinkamai grazinti j vaistine vaiky sunkiai atidaromoje lizdingje
ploksteléje ir sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Instanyl 50 mikrogramu nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
EU/1/09/531/010-013

Instanyl 100 mikrogramu nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
EU/1/09/531/014-017

Instanyl 200 mikrogramy nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
EU/1/09/531/018-021

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. liepos 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. liepos 1 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Instanyl 200 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Kiekviename tirpalo ml yra 500 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).
1 dozéje (100 mikrolitry) yra 50 mikrogramy fentanilio.

Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Kiekviename tirpalo ml yra 1000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).
1 dozéje (100 mikrolitry) yra 100 mikrogramy fentanilio.

Instanyl 200 mikrogramy/dozéje nosies purSkalas (tirpalas
Kiekviename tirpalo ml yra 2000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).
1 dozéje (100 mikrolitry) yra 200 mikrogramy fentanilio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Nosies purskalas (tirpalas) (nosies purskalas). DoseGuard
Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Instanyl malSinamas suaugusiy zmoniy, kuriems dél vézio sukelto létinio skausmo jau skiriamas
palaikomasis gydymas opioidais, skausmo proverzis. Skausmo proverzis yra laikinas skausmo
patiméjimas, pasireiskiantis greta kitokiu btidu kontroliuojamo nuolatinio skausmo.

Palaikomajj gydyma opioidais gaunantys pacientai yra tokie ligoniai, kurie savaite ar ilgiau vartoja ne
mazesn¢ kaip 60 mg per parg geriamojo morfino doze, ne mazesng kaip 25 mikrogramy per valanda
fentanilio dozg transdermaliai, ne mazesng¢ kaip 30 mg oksikodono paros doze, ne mazesne kaip 8 mg
geriamojo hidromorfono paros dozg¢ arba tokj patj analgezinj poveikj sukeliancig kitokio opioido doze.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir toliau prizitréti gydytojas, turintis véziu serganciy pacienty gydymo opioidais
patirties. Gydytojai turi prisiminti, kad fentaniliu gali buti piktnaudziaujama, jis gali biiti vartojamas
netinkamai, gali atsirasti priklausomybé ir jo gali biiti perdozuojama (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas

Kiekvienam pacientui dozé turi buti laipsniskai didinama iki tokios dozés, kuri uztikrina tinkamag
analgezija, o nepageidaujamos reakcijos ] vaistinj preparatg biina toleruojamos. Laipsni§ko dozés
parinkimo metu pacientg biitina atidziai stebéti.

Doze norint laipsniskai padidinti, pacientas privalo kreiptis j sveikatos priezitiros specialistg. Jei néra
tinkamo skausmo mal$inimo, reikia atsizvelgti j hiperalgezijos, toleravimo ir pagrindinés ligos
progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriy).
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Klinikiniy tyrimy metu skausmo proverziui mal$inti vartota Instanyl dozé nepriklausé nuo
palaikomosios opioido paros dozés (zr. 5.1 skyriy).

Didziausia paros dozé. Vaistinio preparato galima vartoti ne daugiau kaip keturiems skausmo
proverzio epizodams malSinti per parg, kiekvieno epizodo metu galima vartoti ne daugiau kaip dvi
dozes (tarp $iy doziy vartojimo turi biiti ne mazesné kaip 10 minuciy pertrauka).

Laipsnisko dozés parinkimo bei palaikomojo gydymo laikotarpiu pacientai kitg skausmo proverzio
epizodg Instanyl gali malSinti po 4 valandy. Ypatingais atvejais, kai naujas epizodas pasireiskia
anksciau, pacientas gali vartoti Instanyl jam malSinti, taciau turi palaukti bent 2 valandas. Jei pacientui
daznai pasireiSkia skausmo proverzio epizodai pra¢jus maziau kaip 4 valandoms arba biina daugiau
kaip keturi skausmo proverzio epizodai per 24 valandas, i§ naujo jvertinus skausmga reikia apsvarstyti
bazinio gydymo opioidy dozés koregavimo reikalinguma.

Laipsniskas dozés parinkimas

Pries pradedant laipsniskai parinkti Instanyl dozg, bazinis nuolatinis skausmas turi biiti
kontroliuojamas nuolat vartojamais opioidais, be to, turi biiti numatoma, kad nebus daugiau kaip
keturiy skausmo proverzio epizody per para.

Laipsnisko dozés parinkimo metodas

Pradiné dozé yra vienas 50 mikrogramy jpurSkimas j vieng $nerve. Véliau dozé pagal poreikj didinama
atsizvelgiant j galimg vaistinio preparato stipruma (50 mikrogramy, 100 mikrogramy ir

200 mikrogramy). Jei tinkamas analgezinis poveikis nepasiekiamas, dar karta tokio paties stiprumo
vaistinj preparata galima pavartoti ne anksciau kaip po 10 minuciy. Kiekvienas laipsniskas dozés
(didesnio stiprumo vaistinio preparato vartojimas) didinimas turi buti vertinamas keliy epizody metu.

Pradiné 50 mikrogramy dozé

A 4

- Vienos Instanyl dozés pavartojimas
- Laukiama 10 minuciy

A

A 4

Reikiamas skausmo susilpnéjimas po vienos Instanyl dozés
pavartojimo
Taip Ne
v v
Dozé nustatyta Dar kartg vartojama
tokia pati dozé.

Apsvarstyti didesnés
dozés vartojima kito
epizodo metu

Palaikomasis gydymas

Kai atlikus auk$¢iau minétus veiksmus nustatoma dozé€, pacientas turi toliau vartoti tokio stiprumo
Instanyl. Jei skausmas sumazéja nepakankamai, ne anksciau kaip po 10 minuciy galima dar kartg
pavartoti tokia pacia doze.
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Dozés koregavimas

Paprastai palaikomajam gydymui vartojamo Instanyl stiprumg biitina didinti, jei keliy vienas po kito
buvusiy skausmo proverzio epizody metu kiekvienam epizodui reikia vartoti daugiau nei viena
vaistinio preparato doze.

Jei pacientui daznai pasireiskia skausmo proverzio epizodai praéjus maziau kaip 4 valandoms arba
biina daugiau kaip keturi skausmo proverzio epizodai per 24 valandas, i§ naujo jvertinus skausma
reikia apsvarstyti bazinio gydymo opioidy dozés koregavimo reikalinguma.

Atsiradus netoleruojamy ar neisnykstanciy nepageidaujamy reakcijy, reikia mazinti doze arba Instanyl
keisti kitokiu analgetiku.

Gydymo trukmeé ir tikslai

Pries pradedant gydyma Instanyl, vadovaujantis skausmo gydymo gairémis, kartu su pacientu reikia
suderinti gydymo strategija, jskaitant gydymo trukme ir gydymo tikslus, taip pat gydymo nutraukimo
plana. Gydymo laikotarpiu gydytojas ir pacientas turi daznai bendrauti, kad buty galima jvertinti
poreik] testi gydyma, apsvarstyti galimybg¢ nutraukti gydyma ir prireikus pakoreguoti vaistinio
preparato dozes. Nesant tinkamos skausmo kontrolés, reikia atsizvelgti j hiperalgezijos, pripratimo ir
pagrindinés ligos progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriy). Instanyl negalima vartoti ilgiau nei biitina.

Gydymo nutraukimas

Jei ligoniui nebeatsiranda skausmo proverzio epizody, Instanyl vartojima biitina nutraukti nedelsiant.
Nuolatinio bazinio skausmo malSinimas turi biiti tgsiamas.

Jei biitina nutraukti gydyma visais opioidais, gydytojas tokj pacienta privalo atidziai stebéti, kadangi,
siekiant i§vengti staigaus nutraukimo reakcijy, opioidy doze biitina laipsniskai mazinti.

Specifinés pacienty grupés

Senyviems ir iSsekusiems pacientams

Duomeny apie Instanyl farmakokinetika, veiksmingumg ir saugumg vyresniems kaip 65 mety
pacientams yra nedaug. Palyginti su jaunais Zmonémis, senyvy ligoniy organizme klirensas gali
sumazeéti, pusinés eliminacijos laikas pailgéti, o jautrumas fentaniliui padidéti. Farmakokinetikos
duomeny apie fentanilio vartojimg iSsekusiems (nusilpusiems) pacientams yra nedaug. ISsekusiy
pacienty fentanilio klirensas gali buti maZesnis. Senyvus, i$sekusius ar nusilpusius pacientus biitina
gydyti atsargiai.

Klinikiniy tyrimy metu gauta duomeny, kad senyviems pacientams parenkama veiksminga doz¢ buvo
mazesné nei jaunesniems kaip 65 mety ligoniams. Instanyl dozg senyviems ligoniams reikia
laipsniskai parinkti ypac¢ atsargiai.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Instanyl pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, biitina
skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Instanyl pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, biitina
skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Instanyl saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety dar neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Instanyl skirtas vartoti tik j nosj.
Rekomenduojama, kad Instanyl vartojimo metu pacientas tiesiai sédéty arba stovéty.
Po kiekvieno pavartojimo reikia nuvalyti nosinio purkstuvo galiuka.

Instanyl turi elektroninj doziy skaitiklj ir uzrakinimo laikotarpio tarp doziy funkcijg, skirtus nety¢inio
perdozavimo, naudojimo ne pagal paskirtj ir piktnaudziavimo rizikai sumazinti ir suteikiancius
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pacientams tam tikrg papildomg apsaugg nuo $ios rizikos. Suvartojus dvi dozes per 60 minuciy
laikotarpj, Instanyl uzsirakina 2 valandoms, laikg pradedant skai¢iuoti nuo pirmosios dozés, tik paskui
galima vartoti kitg doze.

Atsargumo priemonés pries ruosiant ar vartojant Sj vaistinj preparatq
Prie$ naudojant Instanyl talpykle pirmg kartg, nosies purskalg reikia uztaisyti. Uztaisoma 5 kartus
suaktyvinus nosies purskalo talpykle. Ekrane tai atliekant rodoma ,,P5%, ,,P4%,  P3*, , P2*ir ,,P1%

Jeigu preparato nevartota ilgiau nei 7 dienas, nosies purskalg pries vartojant kitg doze vél reikia
uztaisyti suaktyvinant vieng kartg. Tai rodo ,,P* ekrane.

Uztaisant j aplinkg iSsiskiria preparato, todél pacientui reikia nurodyti, kad uztaisyti reikia gerai
veédinamoje patalpoje, nukreipus purkstuva nuo paciento ir kity Zzmoniy bei nuo pavirsiy ir daikty, prie
kuriy galéty prisiliesti kiti zmonés, ypac vaikai.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Pacientai, kuriems netaikomas palaikomasis gydymas opioidais, nes jiems yra didesnis kvépavimo
slopinimo pavojus.

Kitokio timaus skausmo, kuris néra skausmo proverzis, gydymas.

Pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra natrio oksibato.

Sunkus kvépavimo slopinimas arba sunki obstrukciné plauciy liga.

Buvusi veido radioterapija.

Pasikartojantys epistaksés epizodai (zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Dél rizikos, susijusios su atsitiktiniu vaistinio preparato poveikiu, netinkamu jo vartojimu ir
piktnaudziavimu vaistiniu preparatu (jskaitant mirting baigtj), pacientus ir juos slaugancius asmenis
biitina informuoti apie tai, kad Instanyl reikia laikyti kitiems neprieinamoje saugioje ir nepasiekiamoje

vietoje.

Kvépavimo slopinimas

Kai kuriems pacientams fentanilis gali kliniSkai reik§mingai slopinti kvépavima, todél biitina stebéti,
ar tokio poveikio nepasireiskia. Ligoniai, kurie jaucia skausma ir nuolat vartoja opioidy, pripranta prie
kvépavimo slopinimo, todé¢l tokio poveikio rizika jiems gali biiti maZzesné. Kvépavimo slopinimo
rizika gali didinti kartu vartojami centring nervy sistemg veikiantys vaistiniai preparatai (zr.

4.5 skyriy).

Létiné plauciy liga

Ligoniams, sergantiems létine obstrukcine plauciy liga, nepageidaujamos fentanilio reakcijos gali biiti
sunkesnés. Tokiems pacientams opioidai gali silpninti kvépavimo centro veiklg.

Rizika kartu vartojant raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus arba panasius
vaistinius preparatus

Kartu vartojant Instanyl ir raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus arba panasius
vaistinius preparatus, gali pasireiksti raminamasis poveikis, kvépavimo slopinimas, koma ir mirtis. Dél
Sios rizikos, skirti kartu su §iais raminamaisiais vaistiniais preparatais galima tik pacientams, kuriems
negalimas alternatyvus gydymas. Nusprendus Instanyl skirti kartu su raminamaisiais vaistiniais
preparatais, reikia vartoti maziausig veiksmingg doze, o gydymo trukme turi biiti kuo trumpesné.
Pacientus reikia atidziai stebéti, ar neatsiranda kvépavimo slopinimo ir raminamojo poveikio pozymiy
ir simptomy. Siuo atzvilgiu primygtinai rekomenduojama informuoti pacientus ir jy globéjus, kad jie
zinoty apie Siuos simptomus (Zr. 4.5 skyriy).

32



Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

Ligoniams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny ar inksty funkcijos sutrikimas, fentanilio
bitina skirti atsargiai. Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimo jtaka Instanyl farmakokinetikai netirta,
taCiau nustatyta, kad j veng vartojamo fentanilio klirensas kepeny ar inksty funkcijos sutrikimo atveju
pakinta, nes pasireiskia poveikis metaboliniam klirensui ir plazmos baltymams.

Padidéjes intrakranialinis spaudimas

Fentaniliu reikia atsargiai gydyti ligonius, kuriy intrakranialinis spaudimas padid¢j¢s, sutrikusi samone
arba kurie i8tikti komos.

Pacientai, kuriems diagnozuotas smegeny navikas ar galvos trauma, Instanyl turi biiti gydomi
atsargiai.

Sirdies ligos

Fentanilio vartojimas gali biti susijes su bradikardija. Pacientams, kurie anks¢iau sirgo arba dabar
serga Sirdies ritmo sutrikimais, pasireiSkianciais Sirdies susitraukimy daznio sulétéjimu, fentanilj reikia
vartoti atsargiai. Opioidai gali sukelti hipotenzijg, ypac tais atvejais, kai yra hipovolemija. Pacientams,

kuriems yra hipotenzija ir (arba) hipovolemija, Instanyl baitina skirti atsargiai.

Serotonino sindromas

Reikia imtis atsargumo priemoniy, jei Instanyl vartojamas kartu su vaistiniais preparatais, kurie veikia
serotoninergines neuromediatoriy sistemas.

Kartu vartojant serotonerginius vaistinius preparatus, pvz., selektyviuosius serotonino reabsorbcijos
inhibitorius (SSRI) bei serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI), taip pat
vaistinius preparatus, kurie gali trikdyti serotonino metabolizmg (jskaitant monoaminooksidazés
inhibitorius [MAO inhibitorius]), gali pasireiksti potencialiai gyvybei pavojingas serotonino
sindromas. Jis gali pasireiksti vartojant rekomenduojama dozg.

Esant serotonino sindromui, gali pasireiksti psichinés buklés pokyciai (pvz., susijaudinimas,
haliucinacijos, koma), autonominis nestabilumas (pvz., tachikardija, nepastovus kraujospudis,
hipertermija), nervy ir raumeny sutrikimai (pvz., hiperrefleksija, koordinacijos nebuvimas, raumeny
sastingis) ir (arba) virskinimo trakto bei zarnyno simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas)
ir kt.

Itarus serotonino sindroma, gydyma Instanyl reikia nutraukti.

Hiperalgezija

Kaip ir vartojant kitus opioidus, esant nepakankamam skausmo malsinimui reaguojant j padidéjusia
fentanilio dozg, reikia atsizvelgti j opioidy sukeliama hiperalgezijos galimybe. Gali reikéti sumazinti
fentanilio dozg arba nutraukti gydyma fentaniliu ar perzitiréti gydyma.

Nosies biiklés

Jei Instanyl vartojimo metu kartojasi epistaksés ar nosies diskomforto epizodai, reikia apsvarstyti, ar
neskirti kitaip vartojamy vaistiniy preparaty skausmo proverziui malSinti.

Iprastas perSalimas

Bendra fentanilio ekspozicija pacienty, kuriems yra jprastas perSalimas, organizme, jei nevartota
nosies kraujagysles sutraukian¢iy vaistiniy preparaty, yra panasi j biinancig sveiky pacienty
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organizme. Informacijos apie nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy preparaty vartojima kartu
pateikta 4.5 skyriuje.

Pripratimas ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé)

Prie kartotinai vartojamy opioidy, pvz., fentanilio, galima priprasti, gali atsirasti fiziné ir (arba)
psichiné priklausomybe.

Pakartotinai vartojant Instanyl, gali pasireiksti opioidy vartojimo sutrikimas (OVS) (angl. opioid use
disorder). Vartojant didesne opioidy doze ir ilgiau tesiant gydyma opioidais, gali padidéti OVS
atsiradimo rizika. Piktnaudziavimas arba tyCinis netinkamas Instanyl vartojimas gali sukelti
perdozavima ir (arba) mirtj. OVS pasireiskimo rizika yra didesné pacientams, kuriems asmeniskai ar
ju artimiems giminai¢iams Seimoje (t€vams ar broliams, seserims) yra pasireiske medziagy vartojimo
sutrikimy (jskaitant alkoholio vartojimo sutrikima), §iuo metu tabako vartojantiems ir pacientams,
kuriems yra buve kity psichinés sveikatos sutrikimy (pvz., didZioji depresija, nerimas ir asmenybés
sutrikimai).

Prie$ pradedant gydyma Instanyl ir gydymo laikotarpiu su pacientu reikia susitarti dél gydymo tiksly ir
gydymo nutraukimo plano (Zr. 4.2 skyriy). Pries pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu pacientg
taip pat reikia informuoti apie OVS keliama rizikg ir jo poZymius. Pacientus reikia informuoti, kad,
pasireiSkus Siems poZymiams, jie turi kreiptis j gydytoja.

Pacientus reikeés stebéti, ar nepasireiskia narkotiky ieskojimo elgesys (pvz., per ankstyvi prasSymai vél
skirti vaistinio preparato), jskaitant kartu vartojamy opioidy ir poveikj psichikai daranciy vaistiniy
preparaty (pvz., benzodiazepiny) perzitirg. Reikia apsvarstyti galimybe kreiptis patarimo |
priklausomybiy specialista, jeigu pacientui pasireiskia OVS pozymiy ir simptomy.

Nutraukimo simptomai

Nutraukimo simptomy gali atsirasti pavartojus medziagy, sukelian¢iy antagonistinj poveikj
opioidiniams receptoriams, pvz., naloksono, arba misry agonistinj-antagonistinj poveikj sukelianciy
analgetiky (pvz., pentazocino, butorfanolo, buprenorfino, nalbufino).

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Opioidai gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, jskaitant centring miego apnéjg (CMA)
ir su miegu susijusia hipoksemijg. Opioidy vartojimas padidina CMA rizikg priklausomai nuo dozés.
Pacientams, kuriems yra CMA, reikia apsvarstyti galimybe¢ sumazinti bendra opioidy dozg.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Fentanilio vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra natrio oksibato, yra
kontraindikuotinas (zr. 4.3 skyriy).

Vartojant fentanilj su serotonerginiu preparatu, tokiu kaip selektyvusis serotonino reabsorbcijos
inhibitorius (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI) arba
monoaminooksidazés inhibitorius (MAO inhibitorius), gali padidéti gyvybei pavojingos biuklés —
serotonino sindromo — rizika.

Instanyl nerekomenduojama vartoti pacientams, kurie per paskutinigsias 14 dieny vartojo

neprognozuojamai sustiprino MAO inhibitoriy poveikj.

Fentanilj daugiausia metabolizuoja zmogaus citochromo P450 3A4 izofermento sistema (CYP3A4),
todé¢l Instanyl vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurie daro jtaka CYP3A4 aktyvumui, gali
pasireiksti sagveika. Kartu vartojant 3A4 aktyvumg didinanciy vaistiniy preparaty, Instanyl
veiksmingumas gali sumazéti. Kartu su Instanyl vartojant stipriy CYP3A4 inhibitoriy (pvz., ritonaviro,
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ketokonazolo, itrakonazolo, troleandomicino, klaritromicino ir nelfinaviro) ar vidutinio stiprumo
CYP3 A4 inhibitoriy (pvz., amprenaviro, aprepitanto, diltiazemo, eritromicino, flukonazolo,
fosamprenaviro ir verapamilio), gali padidéti fentanilio koncentracija plazmoje, todé¢l gali atsirasti
sunkiy nepageidaujamy reakcijy i vaistinj preparatg, jskaitant mirting kvépavimo slopinima.
Pacientus, Instanyl vartojancius kartu su vidutinio stiprumo ar stipriais CYP3A4 inhibitoriais, butina
atidziai stebéti ilgesnj laikotarpj, doze¢ didinti reikia atsargiai.

Farmakokinetinés sgveikos tyrimo metu nustatyta, kad oksimetazolino vartojantiems pacientams j nosj
pavartoto fentanilio didZiausia koncentracija plazmoje sumazéjo mazdaug 50%, o laikas iki Cmax
atsiradimo (Tmax) padvigubé¢jo. Instanyl veiksmingumas gali sumazéti. Kartu vartoti nosies gleivinés
paburkimg mazinanciy vaistiniy preparaty nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy).

Jei kartu su Instanyl vartojama kitokiy centring nervy sistemg slopinanciy vaistiniy preparaty (jskaitant
opioidus, raminamuosius vaistinius preparatus, migdomuosius vaistinius preparatus, bendrojo
poveikio anestetikus, fenotiazinus, trankviliantus, raminamajj poveikj sukelian¢ius antihistamininius
vaistinius preparatus ir alkoholj), skeleto raumenis atpalaiduojanciy vaistiniy preparaty ir
gabapentinoidy (gabapentino ir pregabalino), gali pasireiksti adityvus slopinamasis poveikis: gali
pasireiksti hipoventiliacija, hipotenzija, stiprus raminamasis poveikis, kvépavimo slopinimas, koma ar
mirtis. Todél, kartu su Instanyl vartojant bet kurj i$ $iy vaistiniy preparaty, biitina ypatinga pacienty
prieziiira ir stebéjimas.

Opioidus vartojant kartu su raminamaisiais vaistiniais preparatais, pvz., benzodiazepinais ar panasiais
vaistiniais preparatais, padidéja raminamojo poveikio, kvépavimo slopinimo, komos ir mirties rizika
dél adityvaus CNS slopinamojo poveikio. Reikia riboti doze ir vartojimo kartu trukme (zr. 4.4 skyriy).

Tuo pat metu Instanyl ir dalinio poveikio opioidy agonisty-antagonisty (pvz., buprenorfino, nalbufino,
pentazocino) vartoti nerekomenduojama. Jiems biidingas didelis afinitetas opioidiniams receptoriams
ir reliatyviai mazas vidinis aktyvumas, todél i§ dalies neutralizuojamas analgezinis fentanilio poveikis
ir nuo opioidy priklausomiems pacientams gali atsirasti nutraukimo simptomy.

Instanyl vartojimas kartu su kitais pro nosj vartojamais vaistiniais preparatais (kitokiais nei
oksimetazolinas) klinikiniy tyrimy metu netirtas. Rekomenduojama apsvarstyti gretutiniy ligy, kurias
galima gydyti | nosj vartojamais vaistiniais preparatais, gydyma kitaip vartojamais vaistiniais
preparatais.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas

Reikiamy duomeny apie fentanilio vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zzmogui nezinomas. Instanyl néstumo
metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus ir jei nauda yra didesné uz rizika.

Jei néstumo laikotarpiu fentanilio vartojama ilgg laika, naujagimiui gali pasireiksti nutraukimo
sindromas.

Gimdymo ir i$stimimo (jskaitant cezario pjiivi) metu fentanilj vartoti nerekomenduojama, kadangi jo
prasiskverbia per placenta ir naujagimiui gali sukelti kvépavimo slopinimg. Jei buvo vartota Instanyl,
biitina turéti paruosto vaikui suSvirksti prieSnuodzio.

Zindymas
Fentanilio patenka j motinos pieng; zindomam kudikiui jis gali sukelti raminamajj poveikj bei

kvépavimo slopinimg. Fentanilio zindyvéms vartoti negalima ir negalima vél pradéti zindymo, kol po
paskutinés fentanilio dozés suvartojimo pra¢jo maziau nei 5 dienos.
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Vaisingumas

Duomeny apie poveikj zmoniy vaisingumui néra. Tyrimy su gyviinais metu raminamajj poveikj
sukeliancios dozés slopino patiny ir pateliy vislumg (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto zinoma, kad

mechanizmus. Pacientams, kurie yra gydomi Instanyl, reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti
mechanizmy. Instanyl gali sukelti somnolencija, galvos svaigima, regos sutrikimus ar kitas
nepageidaujamas reakcijas, kurios gali turéti jtakos jy gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Tikétina, kad vartojant Instanyl gali atsirasti opioidams tipiniy nepageidaujamy reakcijy. Dazniausiai
dauguma i$ $iy reakcijy iSnyksta arba susilpnéja tesiant vaistinio preparato vartojimg. Sunkiausios
nepageidaujamos reakcijos yra kvépavimo slopinimas, galintis sukelti apnéjg ar kvépavimo sustojima,
kraujotakos slopinimas, hipotenzija ir Sokas, todél visus pacientus biitina atidziai stebéti, ar
neatsiranda minéty reakcijy.

Toliau pateiktoje lentel¢je iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios klinikiniy Instanyl tyrimy
metu buvo laikomos bent jau galimai susijusiomis su gydymu.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Pagal atsiradimo daznj nepageidaujamas poveikis skirstomas taip: labai daznas (> 1/10), daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.
Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu gauta praneSimy apie Sias Instanyl ir (arba) kity
junginiy, kuriy sudétyje yra fentanilio, nepageidaujamas reakcijas:

Organu sistemuy klasé DaZnas NedaZnas DaZnis neZinomas |
Imuninés sistemos Anafilaksinis Sokas,
sutrikimai anafilaksiné reakcija,
padidéjes jautrumas
Psichikos sutrikimai Nemiga Haliucinacijos,
delyras,
priklausomybé nuo
vaisty
(priklausomybé),
piktnaudziavimas
vaistais
Nervy sistemos sutrikimai | Somnolencija, galvos | Raminamasis Traukuliai, sgmonés
svaigimas, galvos poveikis, mioklonija, | netekimas
skausmas parestezija,
dizestezija,
disgeuzija
Ausy ir labirinty Galvos sukimasis Supimo liga
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Hipotenzija
Kraujagysliy sutrikimai Veido raudonis,
kar$cio pylimas
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Organu sistemuy klasé DazZnas NedaZnas DaZnis neZinomas
Kvépavimo sistemos, Gerklés dirginimas Kvépavimo Nosies pertvaros
kriitinés Igstos ir slopinimas, perforacija, dispnéja
tarpuplaucio sutrikimai epistaksé, nosies
opos, rinoréja
Virskinimo trakto Pykinimas, vémimas | Viduriy Viduriavimas
sutrikimai uzkietéjimas,
stomatitas, burnos
dzifivimas
Odos ir poodinio audinio | Hiperhidrozé Odos skausmas,
sutrikimai niezulys
Bendrieji sutrikimai ir Karsciavimas Nuovargis,
vartojimo vietos negalavimas,
pazeidimai periferiné edema,
nutraukimo
sindromas?*,
nutraukimo sindromas
naujagimiams,
pripratimas prie
vaistinio preparato
Suzalojimai, Griuvimas
apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos

* Vartojant per gleiving jsisavinama fentanilj pasireiské opioidy nutraukimo simptomy, pavyzdziui,
pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, tremoras ir prakaitavimas.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Pripratimas
Vaistinj preparatg vartojant pakartotinai, gali atsirasti pripratimas prie jo.

Priklausomybé nuo vaistinio preparato

Pakartotinai naudojant Instanyl, gali atsirasti priklausomyb¢ nuo vaistinio preparato, net jei
nevirSijamos terapinés dozés. Priklausomybés nuo vaistiniy preparaty atsiradimo rizika gali skirtis
priklausomai nuo individualiy paciento rizikos veiksniy, vaistinio preparato dozes ir gydymo opioidais
trukmés (zr. 4.4 skyriy).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Tikétini fentanilio perdozavimo poZzymiai ir simptomai yra stipresnis farmakologinis poveikis, pvz.,
letargija, koma ir sunkus kvépavimo slopinimas. Kiti galimi pozymiai yra hipotermija, raumeny
tonuso susilpnéjimas, bradikardija ir hipotenzija. Toksinio poveikio poZymiai yra stiprus raminamasis
poveikis, ataksija, mioze, traukuliai ir kvépavimo slopinimas (pagrindinis simptomas). Perdozavus
fentanilio, taip pat nustatyta toksinés leukoencefalopatijos atvejy.

Perdozavus fentanilio, buvo nustatyta Ceino - Stokso (Cheyne - Stokes) kvépavimo atvejy, ypaé
pacientams, kuriems yra diagnozuotas Sirdies nepakankamumas.
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Gydymas

Jeigu yra kvépavimo slopinimas, biitina nedelsiant imtis priemoniy ji nutraukti, jskaitant paciento
stimuliavima kalbinant ar judinant. Po to galima susvirksti specifinio opioidy antagonisto, pvz.,
naloksono. Perdozavimo sukeltas kvépavimo slopinimas gali trukti ilgiau nei opioidy antagonisto
poveikis. Antagonisto pusinés eliminacijos laikas gali biiti trumpas, todél jo gali reikéti vartoti
papildomai arba nuolat infuzuoti. Narkotinio poveikio nutraukimas gali lemti Giminio skausmo
atsiradima bei paskatinti katecholaminy i$siskyrima.

Jei reikalauja klinikiné biikleé, butina atkurti ir palaikyti kvépavimo taky praeinamumg (orofaringiniu
ar endotrachéjiniu vamzdeliu), duoti kvépuoti deguonies ir atlikti daling ar visiska dirbting plauciy
ventiliacijg. Butina palaikyti tinkamg kiino temperatiirg bei skys¢iy vartojima.

Jei atsiranda sunki hipotenzija ar ji uzsitesia, reikia jtarti, kad atsirado hipovolemija. Tokiu atveju
bitina skirti reikiamg parenteraling skysciy terapija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — analgetikai, opioidai, ATC kodas — N02AB03

Veikimo mechanizmas

Fentanilis yra opioidinis analgetikas, labiausiai kaip grynas agonistas veikiantis opioidinius
receptorius bei pasizymintis mazu afinitetu o ir k opioidiniams receptoriams. Pagrindinis gydomasis
poveikis yra analgezija. Antriniai farmakologiniai efektai yra kvépavimo slopinimas, bradikardija,
hipotermija, viduriy uzkietéjimas, mioze, fiziné priklausomybé¢ ir euforija.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Instanyl (50 mikrogramy, 100 mikrogramy ir 200 mikrogramy) veiksmingumas ir saugumas vertinti
dviejy atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty kryZminiy placebu kontroliuoty pagrindiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo 279 opioidus toleruojantys suaugg 32-86 mety véziu sergantys pacientai, kuriems
pasireikSdavo skausmo proverzis, metu. Ligoniams, vartojantiems opioidy palaikomajam gydymui,
per parg vidutini$kai budavo 1-4 epizodai. Antrajame centriniame tyrime dalyvave pacientai pries tai
dalyvavo Instanyl farmakokinetikos tyrime arba pirmajame centriniame tyrime.

Klinikiniy tyrimy metu jrodytas Instanyl veiksmingumas ir saugumas. Aiskios koreliacijos tarp
palaikomosios opioidy dozés ir Instanyl dozés nenustatyta, taciau antrojo centrinio tyrimo metu
pastebéta tendencija, kad ligoniai, vartoj¢ maza palaikomajg opioidy doze, skausmg veiksmingai
numalSindavo mazesnio stiprumo Instanyl, negu pacientai, vartoj¢ didesne palaikomaja opioidy doze.
Toks pastebétas poveikis labiausiai pasireiské ligoniams, vartojusiems 50 mikrogramy Instanyl dozg.
Klinikiniy véziu serganc¢iy pacienty tyrimy metu dazniausiai buvo vartojamos 100 mikrogramy ir
200 mikrogramy dozés; vis délto malSinant skausmo proverzj véziu sergantiems pacientams, Instanyl
dozg reikia laipsniskai koreguoti iki optimalios (Zr. 4.2 skyriy).

Nustatyta, kad vartojant visy trijy rasiy stiprumo Instanyl, skausmo stiprumo skirtumas po 10 minuciy
(PID,0) buvo statistiskai reik§mingai (p < 0,001) didesnis, negu vartojant placebo. Be to, Instanyl buvo
reik§mingai pranasesnis uz placebg vertinant skausmo proverzio susilpnéjima po vartojimo praéjus

10, 20, 40 ir 60 minuciy. PID po 60 minuciy (SPIDy.¢) apibendrinimo analizé parodé, kad vartojant
visy trijy raisiy stiprumo Instanyl vidutinis SPIDg.¢ jvertinimas buvo didesnis, negu vartojant placebo
(p <0,001), vadinasi, 60 minu¢iy laikotarpiu Instanyl skausmg mal§ino geriau nei placebas.

Instanyl saugumas ir veiksmingumas tirtas pacientams, kurie Sio vaistinio preparato vartojo prasidéjus
skausmo proverzio epizodui. Instanyl negalima vartoti profilaktikai.
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Klinikinés Instanyl vartojimo patirties su ligoniais, kurie baziniam gydymui vartojo dozg,
atitinkancig > 500 mg morfino paros doze¢ ar > 200 mikrogramy per valandg transderminio fentanilio
dozg, yra nedaug.

Klinikiniy tyrimy metu didesnés kaip 400 mikrogramy Instanyl dozés netirtos.

Opioidai gali veikti hipotalamo-hipofizés-antinkscio arba lytiniy liauky asis. Kai kurie pastebimi
poky¢iai gali biiti padidéjes prolaktino kiekis serume ir sumazgjes kortizolio bei testosterono kiekis
plazmoje. D¢l Siy hormoniniy pokyc¢iy gali pasireiksti klinikiniai pozymiai ir simptomai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Fentanilis yra labai lipofiliskas. Fentaniliui bidinga pasiskirstymo trijose kamerose kinetika. Tyrimy
su gyvinais duomenys rodo, kad absorbuotas fentanilis greitai pasiskirsto smegenyse, Sirdyje,
plauciuose, inkstuose ir bluznyje, o po to l1étai persiskirsto raumenyse ir riebaluose. Prie plazmos
baltymy prisijungia mazdaug 80% fentanilio. Absoliutus biologinis Instanyl priecinamumas yra
mazdaug 89%.

Klinikiniai duomenys rodo, kad fentanilis per nosies gleiving absorbuojamas labai greitai. Opioidus
toleruojanc¢iam véziu sergan¢iam pacientui pavartojus vienkarting 50-200 mikrogramy fentanilio doze,
greitai atsiranda Cmax (0,35-1,2 ng/ml). Atitinkama Tax mediana yra 12-15 minuciy. Taciau sveikiems
savanoriams dozés proporciniame tyrime buvo nustatytos didesnés Tmax reikSmes.

Pasiskirstymas
Pradinio j veng susvirksto fentanilio pasiskirstymo pusinis laikas yra mazdaug 6 minutés, panaSus
pusinis laikas yra ir j nosj pavartojus Instanyl. Véziu serganc¢iy pacienty organizme Instanyl pusinés

eliminacijos laikas yra mazdaug 3-4 valandos.

Biotransformacija

Daugiausia fentanilio metabolizuojama kepenyse dalyvaujant CYP3A4. Pagrindinis metabolitas
norfentanilis yra neveiklus.

Eliminacija
Mazdaug 75% fentanilio iSsiskiria su Slapimu, daugiausia neaktyviy metabolity pavidalu, maziau nei
10% — nepakitusios veikliosios medziagos pavidalu. Mazdaug 9% dozés (daugiausia metabolity

pavidalu) i$siskiria su iSmatomis.

Tiesinis pobudis

Instanyl kinetika yra tiesiné. 50-400 mikrogramy Instanyl dozés tiesinis pobudis jrodytas tyrimy su
sveikais Zmonémis metu.

Buvo atliktas Instanyl ir nosies kraujagysles sutraukiancio vaistinio preparato (oksimetazolino)
sgveikos tyrimas. Alerginiu rinitu sergantys pacientai iki Instanyl vartojimo likus valandai
pavartodavo oksimetazolino nosies purskalo. Biologinis fentanilio pricinamumas (AUC)
oksimetazolinu pavartojus ir nepavartojus buvo panasus, taciau oksimetazolino pavartojusiems
pacientams fentanilio Cmax sumazéjo, o Tmax padidéjo du kartus. Bendra fentanilio ekspozicija
alerginiu rinitu sirgusiy ir nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy preparaty nevartojusiy ligoniy
organizme buvo panasi j sveiky zmoniy. Kartu vartoti nosies kraujagysles sutraukianciy vaistiniy
preparaty nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).
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BioekvivalentiSkumas

Farmakokinetinio tyrimo metu nustatyta, kad Instanyl vienadozis ir daugiadozis nosies purSkalas yra
bioekvivalentiSki.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir kancerogeninio
poveikio ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Poveikio vislumui ir ankstyvajam embriono vystymuisi tyrimy su ziurkémis metu didelés dozés

(300 pg/kg kiino svorio per parg po oda) sukélé su patinais susijusj poveikj, kuris atitiko tyrimy su
gyviinais metu pasireiSkusj raminamajj fentanilio poveikj. Be to, tyrimy su ziurkiy patelémis metu
nustatytas vaisingumo sumazéjimas ir embriony Zuvimo padaznéjimas. Vélesni tyrimai parode, kad
poveikj embrionui lemia toksinis poveikis patelei, o ne tiesioginis medziagos poveikis besivystan¢iam
embrionui. Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimo metu Siek tiek pateliy kiino svorj mazinanti
dozé reikSmingai sumazino palikuoniy iSgyvenamuma. Toks poveikis gali biiti susije¢s arba su
sumazgéjusiu pateliy riipinimusi palikuonimis, arba su tiesioginiu fentanilio poveikiu jaunikliams.
Poveikio palikuoniy somatiniam vystymuisi ir elgesiui neatsirado. Teratogeninio poveikio nenustatyta.

Lokalaus Instanyl toleravimo tyrimy su mazomis kiaulémis metu nustatyta, kad Instanyl toleruojamas
gerai.

Kancerogeninio poveikio tyrimy (26 savaiciy biologinis Tg.AC transgeniniy peliy tyrimas su ant odos
skiriamos formos vaistu; dviejy mety kancerogeninio fentanilio poveikio Ziurkéms tyrimai su po oda
skiriamos formos vaistu) metu onkogening rizika patvirtinanciy radiniy neaptikta. Kancerogeniskumo
tyrimo su ziurkémis metu smegeny jvertinimas parodé gyviuny, kuriems buvo duodamos didelés
fentanilio citrato dozés, smegeny pakitimus. Siy duomeny reik§mé Zzmogui nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas

Dinatrio fosfatas dihidratas

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti vertikaliai.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Polipropileno (PP) nosies purskalo talpykle sudaro stiklinis (I tipo rudo stiklo) buteliukas su dozavimo
pompa. Nosies purskalo talpyklé turi elektroninj ekrang, doziy skaitiklj, uzrakinimo mechanizma ir

vaiky sunkiai atidaromg dangtelj.
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Tiekiamos toliau i§vardyto dydzio pakuotés.

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas) DoseGuard

3,2 ml (1,60 mg fentanilio): galima iSpurksti 20 doziy po 50 mikrogramy
4,3 ml (2,15 mg fentanilio): galima iSpurksti 30 doziy po 50 mikrogramy
5,3 ml (2,65 mg fentanilio): galima iSpurksti 40 doziy po 50 mikrogramy

Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas) DoseGuard

3,2 ml (3,20 mg fentanilio): galima iSpurksti 20 doziy po 100 mikrogramy
4,3 ml (4,30 mg fentanilio): galima iSpurksti 30 doziy po 100 mikrogramy
5,3 ml (5,30 mg fentanilio): galima iSpurksti 40 doziy po 100 mikrogramy

Instanyl 200 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas) DoseGuard

3,2 ml (6,40 mg fentanilio): galima iSpurksti 20 doziy po 200 mikrogramy
4,3 ml (8,60 mg fentanilio): galima iSpurksti 30 doziy po 200 mikrogramy
5,3 ml (10,60 mg fentanilio): galima i$purksti 40 doziy po 200 mikrogramy

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Siekiant iSvengti galimo fentanilio naudojimo ne pagal paskirt] ir dél to, kad talpykléje gali uzsilikti
tirpalo, naudotg ir nenaudotg nosies purskala reikia sistemingai grazinti ir tinkamai sunaikinti laikantis

vietos reikalavimy arba grazinti jj j vaisting.

Nosies purskalo talpykléje jtaisytos baterijos. Baterijy pakeisti negalima.

7.  REGISTRUOTOJAS

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Instanyl 50 mikrogramu/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
EU/1/09/531/023-025

Instanyl 100 mikrogramu/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
EU/1/09/531/027-027

Instanyl 200 mikrogramu/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
EU/1/09/531/031-033

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. liepos 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. liepos 1 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

42


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

I PRIEDAS
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UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojuy, atsakingy uz seriju i$leidima. pavadinimai ir adresai

Curida AS
Solbzrvegen 5
NO-2409 Elverum
Norvegija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Pagal specialy receptg jsigyjamas riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato
charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés

Prie§ daugiadozio ir vienadozio preparato pateikima j rinka kiekvienos $alies narés
registruotojas su nacionaline kompetentinga institucija turi suderinti galuting mokomosios
medziagos versija.

Registruotojas turi garantuoti, kad visi gydytojai, vaistininkai ir pacientai, kurie
skirs/iSduos/vartos Instanyl, gaus mokomajg medziagg apie tinkama ir saugy preparato

vartojima.

Pacientams skirtoje mokomojoje medziagoje bus toliau i§vardyta informacija:

. Pacientui skirtas informacinis lapelis
o Paciento / globéjo vadovas
. Informacija apie pagerintg skaitmening prieiga
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Paciento / globéjo vadovas

Instanyl vartoti tik tuo atveju, jei pacientai / globéjai yra gaves tinkamg informacija apie
prietaiso naudojimg ir atsargumo priemones.

Indikacijos paaiskinimas.

Paaiskinimas, kas yra skausmo proverzis, pacienty suvokimas apie skausmg ir jo gydyma.
Paaiskinimas, kas yra vartojimas ne pagal patvirtintas registracijos salygas, netinkamas
vartojimas, piktnaudziavimas, vartojimo klaidos, perdozavimas, mirtis ir priklausomybé.
Paciento, kuriam yra perdozavimo, piktnaudziavimo, netinkamo vartojimo ir priklausomybés
rizika, apibrézimas, norint informuoti skiriancius gydytojus ar vaistininkus.

Instanyl negalima vartoti bet kokio kitokio trumpalaikio skausmo ar skausminés buklés
gydymui ir (arba) daugiau kaip 4 vézio skausmo proverzio epizody per parg gydymui (pacientui
skirto pakuotés lapelio 3 skyrius).

Ivairiy vaistiniy preparaty formy negalima pakeisti vieny kitomis.

Kilus bet kokiy klausimy, reikia kreiptis j vaistinj preparatg paskyrusj gydytoja arba vaistininka.

Kaip vartoti Instanyl

Nosies purskalo prietaiso naudojimo instrukcija.

Instrukcija, kaip atidaryti ir uzdaryti vaiky sunkiai atidaroma dézute (daugiadozio nosies
purskalo), vaiky sunkiai atidaroma dangtelj (daugiadozio nosies purskalo DoseGuard) arba
lizdine plokstele (vienadozio nosies purskalo).

Daugiadoziam nosies purskalui ir daugiadoziam nosies purskalui DoseGuard: informacija apie
doziy skai¢iavimo buda.

Daugiadoziam nosies purskalui ir daugiadoziam nosies pursSkalui DoseGuard: visi nepanaudoti
prietaisai arba tuscios talpyklés turi biiti reguliariai grazinami laikantis vietos reikalavimy.
Vienadoziam nosies purskalui: visi nepanaudoti prietaisai turi buti reguliariai graZinami
laikantis vietos reikalavimy.

Patarimas, kaip rasti skaitmening informacijg ir mokomuosius vaizdo jrasus.

Gydytojams skirtoje mokomojoje medziagoje bus toliau i§vardyta informacija:

Preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis
Gydytojams skirtas vadovas

Skyrimo kontrolinis sgraSas

Informacija apie pagerintg skaitmening prieiga

Gydytojams skirtas vadovas

Gydyma turi pradéti ir prizitiréti gydytojas, turintis véziu serganciy pacienty gydymo opioidais
patirties, ypaé peréjimo i§ gydymo ligoninéje prie gydymo namuose srityje.
Paaiskinimas, kas yra vartojimas ne pagal patvirtintas registracijos salygas (t. y. indikacijos,
amziaus prasme) ir kokia yra rimta rizika dél netinkamo vaistinio preparato vartojimo,
piktnaudziavimo juo, vaistinio preparato vartojimo klaidy, perdozavimo, mirties ir
priklausomybés nuo vaistinio preparato.
Pacientams / globéjams turi biti pateikta §i informacija:

ogydymo valdymas ir piktnaudZiavimo bei priklausomybés rizika;

ovaistinj preparatg paskyres gydytojas turi periodiskai jvertinti situacija;

oskatinimas pranesti apie bet kokig su gydymo valdymu susijusig problema.
Pacienty, kuriems yra piktnaudziavimo ir netinkamo vartojimo rizika, nustatymas ir stebé&jimas
pries gydyma ir jo metu, siekiant nustatyti pagrindinius opioidy vartojimo sutrikimo (OVS)
(angl. opioid use disorder) pozymius: skiriamuosius su opioidais susijusio Salutinio poveikio ir
opioidy vartojimo sutrikimo pozymius.
Svarbu pranesti apie vartojimo ne pagal patvirtintas registracijos salygas, netinkamo vartojimo,
piktnaudziavimo, priklausomybés ir perdozavimo atvejus.
Atpazinus OVS, reikalingas specifinis gydymas.
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Instanyl skiriantys gydytojai turi kruops¢iai atrinkti pacientus ir supazindinti su:

. Nosies purskalo prietaiso naudojimo instrukcijomis.

o Instrukcijomis, kaip atidaryti ir uzdaryti vaiky sunkiai atidaromg déZzute (daugiadozio nosies

purskalo), vaiky sunkiai atidaromg dangtelj (daugiadozio nosies purskalo DoseGuard) arba
lizding plokstele (vienadozio nosies purskalo).

. Pakuotés zenklinime ir mokomojoje medZziagoje pateikta informacija apie daugiadozio nosies
purskalo doziy skai¢iavimo biida.

o Informacija, kad vartojant daugiadozj nosies purskalg ir daugiadozj nosies purskalag DoseGuard
visi nepanaudoti prietaisai arba tuscios talpyklés turi biiti reguliariai gragzinami laikantis vietos
reikalavimy.

. Informacija, kad vartojant vienadozj nosies purSkala, visi nepanaudoti prietaisai turi buti
reguliariai grazinami laikantis vietos reikalavimy.

. Nurodymu niekada nesidalyti vaistu ir nenukrypti nuo jo vartojimo tikslo.

o Atnaujinta Zenklinimo informacija, jskaitant apie hiperalgezija, vartojima néstumo metu,
vaistiniy preparaty saveika, pvz., su benzodiazepinais, jatrogening priklausomybe, abstinencija
ir priklausomybe.

. Gydytojas turi naudotis kontroliniu sarasu, skirtu vaistinj preparatg skiriantiems gydytojams.

Skyrimo kontrolinis sarasas
Reikalingi veiksmai prie$ skiriant Instanyl. Prie§ skirdami Instanyl vienadozj ar daugiadozj
nosies purskalg arba daugiadozj nosies purskalg DoseGuard, atlikite visus $iuos veiksmus:

o Isitikinkite, kad laikomasi visy patvirtintos indikacijos elementy.
. Pacientui ir (arba) jo globéjui pateikite nosies purskalo vartojimo instrukcija.
o Tik vienadoziam nosies purskalui: patarkite pacientui, kad nosies purSkalas yra skirtas tik

vienkartiniam vartojimui (kiekvieno nosies purskalo sudétyje yra tik viena dozé ir
stimoklj galima nuspausti tik jstacius purskalo antgalj | nosj; jo negalima bandyti prie$

vartojimg).
o Uztikrinkite, kad pacientas perskaitys pakuotés lapelj, esantj Instanyl dézutés viduje.
o Pateikite pacientui Instanyl paciento brosiiira, kurioje bus §i informacija:

oVézys ir skausmas.
olnstanyl. Kas tai? Kaip man jj vartoti?
olnstanyl. Netinkamo vartojimo rizika.

. Patarkite pacientui, kaip atidaryti vaiky sunkiai atidaroma lizdin¢ plokstele (vienadozio
Instanyl), vaiky sunkiai atidaroma déZute (daugiadozio Instanyl) arba vaiky sunkiai
atidaroma dangtelj (daugiadozio Instanyl DoseGuard), kaip aprasyta paciento brositiroje
,Instanyl. Kas tai? Kaip man jj vartoti?.

. Paaiskinkite, kokia yra rizika, jei vartojamas didesnis nei rekomenduojama Instanyl
kiekis.

. Paaiskinkite, kaip reikia naudoti dozés steb¢jimo korteles.

. Patarkite pacientui dél fentanilio perdozavimo pozymiy ir skubios medicinos pagalbos
poreikio.

. Paaiskinkite apie saugy laikyma ir biitinybe laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

. Paaiskinkite, kaip teisingai iSmesti Instanyl vienadozj arba daugiadozj nosies purskala
arba daugiadozj nosies purSkalg DoseGuard.

. Priminkite pacientui ir (arba) jo globé&jui, kad jie turéty kreiptis i gydytoja, jei turi kokiy
nors klausimy ar abejoniy, kaip vartoti Instanyl, arba apie rizikg, susijusig su netinkamu
vaistinio preparato vartojimu ar piktnaudziavimu juo.

Vaistininkams skirtoje mokomojoje medziagoje bus toliau iSvardyta informacija.

Preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis
Vaistininkams skirtas vadovas

ISdavimo kontrolinis sgrasas

Pagerintos skaitmeninés prieigos informacija
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Vaistininkams skirtas vadovas

Gydyma turi pradéti ir prizitaréti gydytojas, turintis véziu serganciy pacienty gydymo opioidais
patirties, ypac peréjimo i§ gydymo ligoningje prie gydymo namuose srityje.
Paaiskinimas, kas yra vartojimas ne pagal patvirtintas registracijos salygas (t. y. indikacijos,
amziaus prasme) ir kokia yra rimta rizika dél netinkamo vaistinio preparato vartojimo,
piktnaudziavimo juo, vaistinio preparato vartojimo klaidy, perdozavimo, mirties ir
priklausomybés nuo vaistinio preparato.
Pacientams / globéjams turi biti pateikta §i informacija:

ogydymo valdymas ir piktnaudZiavimo bei priklausomybés rizika;

ovaistinj preparatg paskyres gydytojas turi periodiskai jvertinti situacijg;

oskatinimas pranesti apie bet kokig su gydymo valdymu susijusig problema.
Pacienty, kuriems yra piktnaudziavimo ir netinkamo vartojimo rizika, stebéjimas gydymo metu,
siekiant nustatyti pagrindinius opioidy vartojimo sutrikimo OVS (angl. opioid use disorder)
pozymius: skiriamuosius su opioidais susijusio Salutinio poveikio ir opioidy vartojimo sutrikimo
poZymius.
Svarbu pranesti apie vartojimo ne pagal patvirtintas registracijos saglygas, netinkamo vartojimo,
piktnaudziavimo juo, priklausomybés nuo jo ir jo perdozavimo atvejus.
Atpazinus OVS, biitina susisiekti su gydytoju.
Vaistininkas turi biiti susipazings su mokomaja medziaga prie§ duodamas ja pacientui.
Instanyl nosies purSkalo negalima pakeisti kitais fentanilio vaistiniais preparatais.

Instanyl nosies purskalg iSduodantis vaistininkas turi supazindinti pacientus su:

Nosies purskalo prietaiso naudojimo instrukcija.

Instrukcijomis, kaip atidaryti ir uzdaryti vaiky sunkiai atidaroma dézute (daugiadozio nosies
purskalo), vaiky sunkiai atidaroma dangtelj (daugiadozio nosies purskalo DoseGuard) arba
lizding plokstele (vienadozio nosies purskalo).

Informacija apie daugiadozio nosies purskalo arba daugiadozio nosies purskalo DoseGuard
doziy skai¢iavimo buida, pateikiamg pakuotés Zenklinime ir mokomojoje medziagoje.
Vaistininkas turi informuoti pacienta, kad Instanyl nosies purskalg reikia laikyti saugiai, kad
bty iSvengta vagystés, piktnaudziavimo ar ty¢inés zalos atvejy.

Vartojant daugiadozj nosies purskalg ar daugiadozj nosies purskala DoseGuard, visi
nepanaudoti prietaisai arba tuscios talpyklés turi biiti reguliariai grazinami laikantis vietos
reikalavimy.

Vartojant vienadozj nosies purskala, visi nepanaudoti prietaisai turi buti reguliariai grazinami
laikantis vietos reikalavimy.

Vaistininkas turi naudotis kontroliniu sarasu, skirtu vaistinj preparatg iSduodantiems
vaistininkams.

Isdavimo kontrolinis sarasas

Reikalingi veiksmai prie§ pateikiant Instanyl. Prie§ pateikdami Instanyl vienadozj, daugiadozj
nosies purskalg ar daugiadozj nosies purskalag DoseGuard, atlikite visus $iuos veiksmus:

Isitikinkite, kad laikomasi visy patvirtintos indikacijos elementy.
Pacientui ir (arba) jo globéjui pateikite nosies purskalo vartojimo instrukcija.
Tik vienadoziam nosies purskalui: patarkite pacientui, kad nosies purSkalas yra skirtas tik
vienkartiniam vartojimui (kiekvieno nosies purskalo sudétyje yra tik viena dozé ir
stimoklj galima nuspausti tik jstacius purSkalo antgalj j nosj; jo negalima bandyti prie§
vartojimg).
Uztikrinkite, kad pacientas perskaitys pakuotés lapelj, esantj Instanyl vienadozés,
daugiadozés ar daugiadozés DoseGuard dézutés viduje.
Pateikite pacientui Instanyl paciento brosiiira, kurioje bus §i informacija:

oVézys ir skausmas.

olnstanyl. Kas tai? Kaip man jj vartoti?

olnstanyl. Netinkamo vartojimo rizika.
Patarkite pacientui, kaip atidaryti vaiky sunkiai atidaroma lizding plokstelg (vienadozio
Instanyl), vaiky sunkiai atidaroma dézute (daugiadozio Instanyl) arba vaiky sunkiai
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atidaroma dangtelj (daugiadozio Instanyl DoseGuard), kaip aprasyta paciento broSitiroje
nHInstanyl. Kas tai? Kaip man jj vartoti?*.

o Paaiskinkite, kokia yra rizika, jei vartojamas didesnis nei rekomenduojama Instanyl
kiekis.

o Paaiskinkite, kaip reikia naudoti dozés stebéjimo korteles.

o Patarkite pacientui dél fentanilio perdozavimo poZymiy ir skubios medicinos pagalbos
poreikio.

o Paaiskinkite apie saugy laikyma ir biitinybe laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

o Paaiskinkite, kaip teisingai iSmesti Instanyl vienadozj arba daugiadozj nosies purskalg ar
daugiadozj nosies purskalag DoseGuard.

Skaitmeniné prieiga prie mokomosios medziagos

Bus pagerinta skaitmening prieiga prie visy mokomosios medziagos atnaujinimy. Skirian¢iam
gydytojui, vaistininkui ir pacientui skirta mokomaja medziaga bus galima rasti interneto
svetainéje ir jg bus galima atsisiysti. Mokomuosius vaizdo jraSus apie vaistinio preparato
vartojimg taip pat bus galima rasti svetainéje. ISsami informacija apie pagerintg skaitmeninj
prieinamuma bus aptariama su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis ir Europos
vaisty agentira atitinkamai patvirtinus §] RVP.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

50



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VAIKU SUNKIAI ATIDAROMA DEZUTE (daugiadozé)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra 500 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu). 1 dozéje (100 mikrolitry) yra
50 mikrogramy fentanilio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra natrio-divandenilio fosfato dihidrato, dinatrio fosfato dihidrato, iSgryninto vandens

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1,8 ml nosies purskalo (tirpalo)
2,9 ml nosies purskalo (tirpalo)
5,0 ml nosies purskalo (tirpalo)

1,8 ml yra 10 doziy
2,9 ml yra 20 doziy
5,0 ml yra 40 doziy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti | nosj.

Dézutés atidarymo ir uzdarymo instrukcija:
- Paimkite dézute

- Jei dézute atidaroma pirma kartg, nuimkite apsauging plévele
- Nykstj ir vidurinj pir$ta uzdékite ant Soniniy auseliy
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- Spauskite Sonines auseles j vidy nyksciu ir viduriniuoju pirstu

- Tuo pat metu kitg nykstj uzdékite ant priekinés spaudziamosios briaunos ir taip pat paspauskite j
vidy

- Spauskite visuose trijuose taskuose

- Traukite dangtelj, kad jis atsidaryty
- Po pavartojimo Instanyl nosies purSkalg vél bitina jdéti j vidinj déklg ir déZute uzdaryti

- Uzdare dézute, patikrinkite, ar Soninés auselés jstatytos j angas
- Stipriai spauskite Zemyn, kol Soninés auselés uzsifiksuos reikiamoje padétyje

Po kiekvienos dozés pavartojimo pazymékite vieng kvadratélj
[is viso yra 10, 20 arba 40 pazymétiny kvadratéliy]

Po kiekvienos dozes pavartojimo Po kiekvienos dozés pavartojimo Po kiekvienos dozés pavartojimo
pazymekite vieng kvadratel] pazymeékite viena kvadratelj pazymeékite viena kvadratel]
10 doziy 20 doziy 40 doziy
HEE NI
OO0 0O00 0000
UOodUuuooduy gooooooodo oo ododon
OO00000000 doodoodoomd

Po vartojimo nosies purskalg visada jdékite j vaiky sunkiai atidaromg déZute.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik Iétiniam vézio skausmui malSinti vartojant kitus opioidus.
Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti vertikaliai.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Informacija apie tvarkyma zr. pakuotes lapelyje

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Instanyl 50
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO (daugiadozio) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)
Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis
‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,8 ml yra 10 doziy
2,9 ml yra 20 doziy
5,0 ml yra 40 doziy

6. KITA

Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VAIKU SUNKIAI ATIDAROMA DEZUTE (daugiadozé)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra 1000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu). 1 dozéje (100 mikrolitry) yra
100 mikrogramy fentanilio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra natrio-divandenilio fosfato dihidrato, dinatrio fosfato dihidrato, iSgryninto vandens

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1,8 ml nosies purskalo (tirpalo)
2,9 ml nosies purskalo (tirpalo)
5,0 ml nosies purskalo (tirpalo)

1,8 ml yra 10 doziy
2,9 ml yra 20 doziy
5,0 ml yra 40 doziy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti | nosj.

Dézutés atidarymo ir uzdarymo instrukcija:
- Paimkite dézute

- Jei dézuté atidaroma pirma karta, nuimkite apsauging plévelg
- Nykstj ir vidurinj pir$ta uzdékite ant Soniniy auseliy
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- Spauskite Sonines auseles j vidy nyksciu ir viduriniuoju pirstu

- Tuo pat metu kitg nykstj uzdékite ant priekinés spaudziamosios briaunos ir taip pat paspauskite j
vidy

- Spauskite visuose trijuose taskuose

- Traukite dangtelj, kad jis atsidaryty
- Po pavartojimo Instanyl nosies purSkalg vél bitina jdéti j vidinj déklg ir déZute uzdaryti

- Uzdare dézute, patikrinkite, ar Soninés auselés jstatytos j angas
- Stipriai spauskite Zemyn, kol Soninés auselés uzsifiksuos reikiamoje padétyje

Po kiekvienos dozés pavartojimo pazymékite vieng kvadratélj
[is viso yra 10, 20 arba 40 pazymétiny kvadratéliy]

Po kiekvienos dozes pavartojimo Po kiekvienos dozés pavartojimo Po kiekvienos dozés pavartojimo
pazymekite vieng kvadratel] pazymeékite viena kvadratelj pazymeékite viena kvadratel]
10 doziy 20 doziy 40 doziy
HEE NI
OO0 0O00 0000
UOodUuuooduy gooooooodo oo ododon
OO00000000 doodoodoomd

Po vartojimo nosies purskalg visada jdékite j vaiky sunkiai atidaromg déZute.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik Iétiniam vézio skausmui malSinti vartojant kitus opioidus.
Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti vertikaliai.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Informacija apie tvarkyma zr. pakuotes lapelyje

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Instanyl 100
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO (daugiadozio) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)
Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis
‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,8 ml yra 10 doziy
2,9 ml yra 20 doziy
5,0 ml yra 40 doziy

6. KITA

Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VAIKU SUNKIAI ATIDAROMA DEZUTE (daugiadozé)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 200 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra 2000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu). 1 dozéje (100 mikrolitry) yra
200 mikrogramy fentanilio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra natrio-divandenilio fosfato dihidrato, dinatrio fosfato dihidrato, iSgryninto vandens

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1,8 ml nosies purskalo (tirpalo)
2,9 ml nosies purskalo (tirpalo)
5,0 ml nosies purskalo (tirpalo)

1,8 ml yra 10 doziy
2,9 ml yra 20 doziy
5,0 ml yra 40 doziy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti | nosj.

Dézutés atidarymo ir uzdarymo instrukcija:
- Paimkite dézute

- Jei dézuté atidaroma pirma karta, nuimkite apsauging plévelg
- Nykstj ir vidurinj pir$ta uzdékite ant Soniniy auseliy

61



- Spauskite Sonines auseles j vidy nyksciu ir viduriniuoju pirstu

- Tuo pat metu kitg nykstj uzdékite ant priekinés spaudziamosios briaunos ir taip pat paspauskite j
vidy

- Spauskite visuose trijuose taskuose

- Traukite dangtelj, kad jis atsidaryty
- Po pavartojimo Instanyl nosies purSkalg vél bitina jdéti j vidinj déklg ir déZute uzdaryti

- Uzdare dézute, patikrinkite, ar Soninés auselés jstatytos j angas
- Stipriai spauskite Zemyn, kol Soninés auselés uzsifiksuos reikiamoje padétyje

Po kiekvienos dozés pavartojimo pazymékite vieng kvadratélj
[is viso yra 10, 20 arba 40 pazymétiny kvadratéliy]

Po kiekvienos dozes pavartojimo Po kiekvienos dozés pavartojimo Po kiekvienos dozés pavartojimo
pazymekite vieng kvadratel] pazymeékite viena kvadratelj pazymeékite viena kvadratel]
10 doziy 20 doziy 40 doziy
HEE NI
OO0 0O00 0000
UOodUuuooduy gooooooodo oo ododon
OO00000000 doodoodoomd

Po vartojimo nosies purskalg visada jdékite j vaiky sunkiai atidaromg déZute.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik Iétiniam vézio skausmui malSinti vartojant kitus opioidus.
Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti vertikaliai.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Informacija apie tvarkyma zr. pakuotes lapelyje

11. REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Instanyl 200
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO (daugiadozio) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)
Instanyl 200 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis
‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,8 ml yra 10 doziy
2,9 ml yra 20 doziy
5,0 ml yra 40 doziy

6. KITA

Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE (vienadozé)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 50 mikrogramy nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
fentanilis

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozéje (100 mikrolitry) yra fentanilio citrato, atitinkanc¢io 50 mikrogramy (ug) fentanilio

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra natrio-divandenilio fosfato dihidrato, dinatrio fosfato dihidrato, injekcinio vandens

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purskalas (tirpalas)

2 vienadozés talpyklés
6 vienadozés talpyklés
8 vienadozés talpyklés
10 vienadoziy talpykliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti j nosj.
Purskalo talpykléje yra tik viena dozé. Prie§ vartojima vienadozés talpyklés bandyti negalima.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik Iétiniam vézio skausmui malSinti vartojant kitus opioidus.
Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky zalingg poveik] ir biiti mirtinas.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

66



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje. Laikyti pastatyta vertikaliai.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

Informacijg apie tvarkyma zr. pakuotés lapelyje

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Instanyl 50 vienadozis

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

TARPINE PAKUOTE (VAIKU SUNKIAI ATIDAROMA LIZDINE PLOKSTELE) (vienadozé)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 50 mikrogramy nosies purskalas
fentanilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Takeda Pharma A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

|5. KITA

Vartoti  nosj

1 dozé

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO NOSIES PURSKALO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)
Instanyl 50 pg nosies purskalas
fentanilis
Vartoti  nosj
‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
1 dozé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE (vienadozé)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 100 mikrogramy nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
fentanilis

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozéje (100 mikrolitry) yra fentanilio citrato, atitinkan¢io 100 mikrogramy (ug) fentanilio

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra natrio-divandenilio fosfato dihidrato, dinatrio fosfato dihidrato, injekcinio vandens

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purskalas (tirpalas)

2 vienadozés talpyklés
6 vienadozés talpyklés
8 vienadozés talpyklés
10 vienadoziy talpykliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti j nosj.
Purskalo talpykléje yra tik viena dozé. Prie§ vartojima vienadozés talpyklés bandyti negalima.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik Iétiniam vézio skausmui malSinti vartojant kitus opioidus.
Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky zalingg poveik] ir biiti mirtinas.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje. Laikyti pastatyta vertikaliai.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

Informacijg apie tvarkyma zr. pakuotés lapelyje

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Instanyl 100 vienadozis

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

TARPINE PAKUOTE (VAIKU SUNKIAI ATIDAROMA LIZDINE PLOKSTELE) (vienadozé)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 100 mikrogramy nosies purSkalas
fentanilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Takeda Pharma A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

|5. KITA

Vartoti  nosj

1 dozé

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO NOSIES PURSKALO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)
Instanyl 100 ug nosies purskalas
fentanilis
Vartoti  nosj
‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
1 dozé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE (vienadozé)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 200 mikrogramy nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
fentanilis

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 dozéje (100 mikrolitry) yra fentanilio citrato, atitinkan¢io 200 mikrogramy (ug) fentanilio

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra natrio-divandenilio fosfato dihidrato, dinatrio fosfato dihidrato, injekcinio vandens

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purskalas (tirpalas)

2 vienadozés talpyklés
6 vienadozés talpyklés
8 vienadozés talpyklés
10 vienadoziy talpykliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti j nosj.
Purskalo talpykléje yra tik viena dozé. Prie§ vartojima vienadozés talpyklés bandyti negalima.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik Iétiniam vézio skausmui malSinti vartojant kitus opioidus.
Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky zalingg poveik] ir biiti mirtinas.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje. Laikyti pastatyta vertikaliai.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

Informacijg apie tvarkyma zr. pakuotés lapelyje

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Instanyl 200 vienadozis

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

TARPINE PAKUOTE (VAIKU SUNKIAI ATIDAROMA LIZDINE PLOKSTELE) (vienadozé)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 200 mikrogramy nosies purSkalas
fentanilis

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Takeda Pharma A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

|5. KITA

Vartoti  nosj

1 dozé

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIO NOSIES PURSKALO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)
Instanyl 200 ug nosies purskalas
fentanilis
Vartoti  nosj
‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
1 dozé

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE: DoseGuard

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra 500 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu). 1 dozéje (100 mikrolitry) yra
50 mikrogramy fentanilio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra natrio-divandenilio fosfato dihidrato, dinatrio fosfato dihidrato, iSgryninto vandens

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

DoseGuard

3,2 ml nosies purskalo (tirpalo)
4,3 ml nosies purskalo (tirpalo)
5,3 ml nosies purskalo (tirpalo)

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

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti | nosj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Visada po vartojimo uzdaryti nosies purskalg vél uzdengiant vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik Iétiniam vézio skausmui malSinti vartojant kitus opioidus.
Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky zalingg poveikj ir biiti mirtinas.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti vertikaliai.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Informacijg apie tvarkyma zr. pakuotés lapelyje

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Instanyl 50

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

NOSIES PURSKALO DoseGuard ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Instanyl 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis
Vartoti  nosj

‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4., SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

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

6. KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Visada po vartojimo uzdaryti nosies purskalg vél uzdengiant vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.
Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE: DoseGuard

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra 1000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu). 1 dozéje (100 mikrolitry) yra
100 mikrogramy fentanilio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra natrio-divandenilio fosfato dihidrato, dinatrio fosfato dihidrato, iSgryninto vandens

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

DoseGuard

3,2 ml nosies purskalo (tirpalo)
4,3 ml nosies purskalo (tirpalo)
5,3 ml nosies purskalo (tirpalo)

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

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti | nosj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Visada po vartojimo uzdaryti nosies purskalg vél uzdengiant vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik Iétiniam vézio skausmui malSinti vartojant kitus opioidus.
Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky zalingg poveikj ir biiti mirtinas.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti vertikaliai.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Informacijg apie tvarkyma zr. pakuotés lapelyje

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Instanyl 100

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

NOSIES PURSKALO DoseGuard ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Instanyl 100 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis
Vartoti  nosj

‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4., SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

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

6. KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Visada po vartojimo uzdaryti nosies purskalg vél uzdengiant vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.
Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE: DoseGuard

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Instanyl 200 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra 2000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu). 1 dozéje (100 mikrolitry) yra
200 mikrogramy fentanilio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, sudétyje yra natrio-divandenilio fosfato dihidrato, dinatrio fosfato dihidrato, iSgryninto vandens

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

DoseGuard

3,2 ml nosies purskalo (tirpalo)
4,3 ml nosies purskalo (tirpalo)
5,3 ml nosies purskalo (tirpalo)

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

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti | nosj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Visada po vartojimo uzdaryti nosies purskalg vél uzdengiant vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartojamas tik Iétiniam vézio skausmui malSinti vartojant kitus opioidus.
Atsitiktinis pavartojimas gali sukelti sunky zalingg poveikj ir biiti mirtinas.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti vertikaliai.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Informacijg apie tvarkyma zr. pakuotés lapelyje

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Instanyl 200

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

NOSIES PURSKALO DoseGuard ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Instanyl 200 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
fentanilis
Vartoti  nosj

‘ 2. VARTOJIMO METODAS
‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4., SERIJOS NUMERIS
Lot
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

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

6. KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Visada po vartojimo uzdaryti nosies purskalg vél uzdengiant vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.
Atsitiktinis pavartojimas gali biiti mirtinas.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Instanyl S0 mikrogramuy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Instanyl 100 mikrogramu/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Instanyl 200 mikrogramu/dozéje nosies purskalas (tirpalas)

fentanilis

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Instanyl ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Instanyl
Kaip vartoti Instanyl

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Instanyl

Pakuotés turinys ir informacija

QN A WD

1. Kas yra Instanyl ir kam jis vartojamas

Instanyl sudétyje yra veikliosios medziagos fentanilio, jis priklauso stipriy skausma malSinanciy
vaisty, vadinamy opioidais, grupei. Opioidai blokuoja skausmo signalg smegenims.

Instanyl veikia greitai, jo vartojama véziu serganciy suaugusiyjy pacienty, jau vartojanciy opioidy nuo
Jprastinio skausmo, skausmo proverziui mal§inti. Skausmo proverzis yra papildomas staigus
skausmas, pasireiSkiantis nepaisant vartojamy jprasty opioidiniy skausma malSinanciy preparaty.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Instanyl

Instanyl vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu ne maziau kaip vieng savaite reguliariai nevartojate gydytojo skirty, kasdien jprastine
tvarka vartojamy opioidiniy vaisty (pvz., kodeino, fentanilio, hidromorfono, morfino,
oksikodono, petidino), vartojamy nuolatinio skausmo malSinimui. Jeigu nevartojate iy vaisty,
Instanyl Jums vartoti negalima, nes nuo jo gali pavojingai sulététi ir (arba) susilpnéti arba net
visai sustoti kvépavimas;

- jeigu vartojate vaisto, kurio sudétyje yra natrio oksibato;

- jeigu Jus kamuoja trumpalaikis skausmas, kuris néra skausmo proverzis;

- jei yra didelis kvépavimo pasunkéjimas arba sergate sunkia obstrukcine plauciy liga;

- jei anksciau buvo taikytas veido gydymas spinduliais (radioterapija);

- jei kartojasi kraujavimas i$ nosies.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Laikykite §j vaistg saugioje ir nepasiekiamoje vietoje, i$ kurios kiti Zmonés jo negaléty paimti
(daugiau informacijos pateikta 5 skyriuje ,,Kaip laikyti Instanyl®).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Instanyl, ypac:
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- jei sergate ilgalaike obstrukcine plauciy liga, Instanyl gali pabloginti Jusy kvépavima;

- jei yra Sirdies sutrikimy, ypac jei retas pulsas, mazas kraujosptidis arba mazas kraujo turis;

- jei yra kepeny ar inksty sutrikimy;

- jei sutrikusi Jusy smegeny veikla, pvz., dél smegeny naviko, galvos traumos ar spaudimo
kaukolés ertméje padidéjimo;

- jei Jums kada nors vartojant opioidus buvo pasireiskes antinks¢iy nepakankamumas arba lytiniy
hormony stoka (androgeny nepakankamumas);

- jeigu vartojate raminamuyjy vaisty, tokiy kaip benzodiazepinai arba panasiis vaistai (taip pat
zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Instanyl®);

- jeigu vartojate vaistus nuo depresijos ar psichozés (taip pat zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Instanyl*);
- jeigu vartojate vaistus, vadinamus dalinio poveikio agonistais-antagonistais, pvz., buprenorfing,
nalbufing ir pentazocing (vaistus nuo skausmo), nes gali pasireiksti nutraukimo sindromo

simptomai (daugiau informacijos Zr. skyriuje ,,Kiti vaistai ir Instanyl®);
- jei vartojate kitokiy nosies purskaly, pvz., nuo jprasto persalimo ar alergijos.

Su miegu susij¢ kvépavimo sutrikimai

Instanyl gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, jskaitant miego apnéja (kvépavimo
sustojimus miego metu), ir su miegu susijusig hipoksemija (maza deguonies kiekj kraujyje).
Simptomai gali biiti kvépavimo sustojimai miego metu, prabudimas naktj dél dusulio, sutrikes miegas
ar per didelis mieguistumas dienos metu. Jei Jis ar kitas asmuo pastebite $iy simptomy, kreipkités |
gydytoja. Gydytojas gali nuspresti sumazinti dozg.

Jei gydymo Instanyl metu pasunkéja kvépavimas, labai svarbu nedelsiant kreiptis j gydytoja ar
ligonine.

Kreipkités | gydytoja, kol vartojate Instanyl, jeigu:

- Jums pasireiskia skausmas arba padidéjes jautrumas skausmui (hiperalgezija), kurio neveikia
didesné Jusy vartojamo vaisto dozg, kurig paskyré gydytojas;

- Jums pasireiskia §iy simptomy derinys: pykinimas, vémimas, anoreksija, nuovargis, silpnumas,
svaigulys ir mazas kraujosptidis. Kartu Sie simptomai gali rodyti galimai gyvybei pavojinga
bukle, vadinama antinks¢iy nepakankamumu, t. y. biikle, kuriai esant antinks¢iai negamina
pakankamai hormony.

Instanyl vartojimo metu kartojantis kraujavimui i§ nosies ar nosies diskomforto epizodams, biitina
kreiptis i gydytoja, kuris apsvarstys, ar neskirti kitokio skausmo proverzio gydymo.

Ilgalaikis vartojimas ir pripratimas

Sio vaisto sudétyje yra fentanilio, kuris yra opioidas. Pakartotinai vartojant skausma mal§inancius
opioidy grupés vaistus, vaistas gali biiti ne toks veiksmingas (prie jo priprantama; tai vadinama
pripratimu prie vaisto). Naudodami Instanyl, taip pat galite tapti jautresni skausmui. Tai vadinama
hiperalgezija. Didesné Instanyl dozé gali padeéti kuriam laikui dar labiau numalSinti skausma, bet ji
taip pat gali biity kenksminga. Pastebéje, kad Jums paskirtas vaistas tampa nebe toks veiksmingas,
pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar Jums geriau padidinti Instanyl doze, ar geriau
laipsniskai sumazinti jo doze ir nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Priklausomybé ir priklausomybés liga

Pakartotinai vartojant Instanyl, taip pat gali atsirasti priklausomybé nuo vaisto, galite pradéti juo
piktnaudziauti ir susirgti priklausomybés liga, dél to galite perdozuoti, o tai yra pavojinga gyvybei.
Vaistg vartojant didesnémis dozémis ir ilgesnj laika, $io Salutinio poveikio rizika gali padidéti. Dél
priklausomybés nuo vaisto arba priklausomybés ligos Jis galite pajusti, kad nebekontroliuojate to,
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kokig vaisto doze vartojate arba kiek daznai jj vartojate. Jums gali atrodyti, kad reikia toliau vartoti

vaistg, net jei jis nepadeda numal$inti Jums pasireiSkiancio skausmo.

Rizika tapti priklausomu nuo vaisto ar susirgti priklausomybés liga skiriasi kiekvienu konkreciu

atveju. Jums gali kilti didesné rizika tapti priklausomu (-a) nuo Instanyl arba susirgti priklausomybés

liga, jeigu:

- Jus ar kuris nors i§ Jusy Seimos nariy kada nors piktnaudziavote alkoholiu, receptiniais vaistais
ar narkotikais arba buvote nuo jy priklausomas (-a) (sirgote priklausomybés liga);

- Jus riukote;

- Jums kada nors buvo pasirei§kes nuotaikos sutrikimas (diagnozuota depresija, nerimo arba
asmenybes sutrikimas) arba Jiis buvote gydomas (-a) psichiatro nuo kitos psichikos ligos.

Jeigu naudodami Instanyl, pastebétuméte kurj nors i§ toliau nurodyty pozymiy, tai gali biiti Zenklas,

kad Jiis tapote priklausomi nuo vaisto arba susirgote priklausomybés liga:

- vaista Jums reikia vartoti ilgiau nei rekomendavo gydytojas;

- Jums reikia vartoti didesn¢ nei rekomenduojama vaisto doze;

- vaistg vartojate dél kity priezas¢iy nei nurodyta, pvz., tam, kad i§liktuméte ramus (-1) arba
ramiau miegotumeéte;

- JUs ne kartg nesékmingai méginote atsisakyti §io vaisto arba kontroliuoti jo vartojima;

- nustoje vartoti vaistg, Js jauCiatés prastai (pvz., pasireiSkia pykinimas, vémimas, viduriavimas,
nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas), o vél pradéje vartoti vaista, pasijuntate geriau (tai
vadinama abstinencijos reiskiniais).

Pastebéje bent viena iS Siy pozymiy, kreipkités j gydytoja, kad aptartuméte Jums tinkamiausia gydymo
plana, iskaitant tai, kada nutraukti gydyma ir kaip saugiai tg padaryti.

Vaikams ir paaugliams
Instanyl negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Instanyl
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Instanyl gali keisti kity vaisty, o jie Instanyl poveikj.

Ypac atsargiai Instanyl butina vartoti, jei vartojama bet kurio i§ toliau iSvardyty vaisty:

- kity vaisty nuo skausmo ir kai kuriy vaisty nervy pazeidimy sukeltam skausmui malSinti (tokiy
kaip gabapentinas ir pregabalinas);

- bet kokiy vaisty, paprastai galin€iy sukelti mieguistumg (raminamajj poveikj), pvz., migdomyjy,
raminamuyjy vaisty, tokiy kaip benzodiazepinai arba panasts vaistai, vaisty nuo nerimo,
antihistamininiy vaisty ar trankvilianty, skeleto raumenis atpalaiduojanciy vaisty ir
gabapentinoidy (gabapentino ir pregabalino). Tokiy kity vaisty vartojimas tuo paciu metu kaip ir
Instanyl gali sukelti mieguistumo rizika, stipry raminamajj poveikj ir paveikti Jisy geb&jima
kvépuoti (sukelti kévapimo slopinima), o tai gali sukelti komg ir gali biiti pavojinga gyvybei.
D¢l sios priezasties kartu vartoti galima tik tada, kai kiti gydymo buidai nejmanomi.

Taciau jei gydytojas Instanyl skiria kartu su raminamaisiais vaistais, jis turi riboti doze ir
gydymo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir atidziai laikykités
gydytojo rekomenduojamy doziy. Gali biiti naudinga informuoti draugus ar giminai¢ius, kad jie
zinoty apie pirmiau nurodytus pozymius ir simptomus. Pajutg tokius simptomus, kreipkités j

gydytoja;
- bet kokiy vaisty, galin¢iy veikti organizmo Instanyl skaidantj poveikj, pvz.:

. ritonaviro, nelfinaviro, amprenaviro ir fosamprenaviro (vaisty, padedanciy kontroliuoti
Z1V infekcija);

. CYP3A4 inhibitoriy, pvz., ketokonazolo, itrakonazolo ar flukonazolo (jais gydoma
grybeliy sukelta infekciné liga);

. troleandomicino, klaritromicino ar eritromicino (vaisty bakterinei infekcinei ligai gydyti),

. aprepiranto (juo slopinamas stiprus pykinimas);
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. diltiazemo ir verapamilio (vaisty, kuriais mazinamas didelis kraujo spaudimas ar gydoma
Sirdies liga);

- vaisty, vadinamy monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriais (jais gydoma sunki depresija), net
jei juy buvo vartota per paskutines dvi savaites;

- jeigu vartojate tokius vaistus kaip tam tikri vaistai nuo depresijos ar psichozes, padidéja Salutinio
poveikio rizika. Instanyl gali sgveikauti su §iais vaistais ir Jums gali pasireiksti psichinés buklés
poky¢iy (pvz., susijaudinimas, haliucinacijos, koma) ir kitas poveikis, pvz., aukstesné nei 38 °C
kiino temperatiira, padaznéjes Sirdies plakimas, nepastovus kraujospiidis ir refleksy
sustipréjimas, raumeny sgstingis, koordinacijos nebuvimas ir (arba) vir§kinimo trakto bei
zarnyno simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas). Gydytojas pasakys, ar Instanyl
Jums tinka;

- vaisty, vadinamy dalinio poveikio agonistais-antagonistais, pvz., buprenorfino, nalbufino ir
pentazocino (jais malSinamas skausmas). Jums gali pasireiksti nutraukimo sindromo simptomy
(pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas);

- kitokiy i nosj vartojamy vaisty, ypac oksimetazolino, ksilometazolino ir panasiy vaistiniy
preparaty, vartojamy simptominiam nosies uzgulimo palengvinimui.

Instanyl vartojimas su maistu, gérimais ar alkoholiu
Gydymo Instanyl laikotarpiu negalima gerti alkoholio, kadangi jis gali didinti pavojingo Salutinio
poveikio pasireiSkimo rizika.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama bet kokj vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Instanyl negalima vartoti néStumo laikotarpiu, nebent taip nurodé Jusy gydytojas.

Instanyl negalima vartoti gimdymo metu, nes fentanilis naujagimiui gali sukelti sunkiy kvépavimo
sutrikimy.

Fentanilio gali patekti | motinos piena ir jis gali sukelti nepageidaujama poveikj zindomam kidikiui.
Jei zindote kiidikj, Instanyl vartoti negalima. Nepradékite Zindymo, kol po paskutinés Instanyl dozés
suvartojimo praeis bent 5 dienos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Instanyl vartojimo laikotarpiu vairuoti ar valdyti mechanizmy negalima. Instanyl gali sukelti galvos
svaigima, apsniidimg ir regéjimo sutrikimus, o tai gali pabloginti Jisy geb¢jimg vairuoti ar valdyti
mechanizmus.

3. Kaip vartoti Instanyl
Prie§ pradedant gydymg ir reguliariai gydymo laikotarpiu gydytojas taip pat aptars su Jumis, ko galite
tikétis naudodami Instanyl, kada ir kiek ilgai jj reikés naudoti, kokiais atvejais reikia kreiptis |

gydytojg ir kada nutraukti gydyma (taip pat zr. 2 skyriy).

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Instanyl dozé nepriklauso nuo Jusy jprastinio vézio sukelto skausmo gydymo.
Pirmg kartg pradéjus vartoti Instanyl, gydytojas stebés jo poveikj Jums, kad nustatyty, kokia dozé
numalSina skausmo proverzj.

Pradiné dozé yra vienas 50 mikrogramy dozés jpurSkimas j vieng $nerve kiekvieno skausmo proverzio
epizodo metu. Nustatydamas Jums tinkamag dozg, gydytojas gali skirti vartoti didesn¢ dozg.
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Jei praéjus 10 minuéiy po vaisto pavartojimo skausmo proverzis neatsliigsta, to epizodo metu vaisto
galite jsipurksti dar vieng karta.

Paprastai prie§ malSindami kitg skausmo proverzio epizoda turite palaukti 4 valandas. Ypatingais
atvejais, jeigu naujas epizodas pasireiskia anksciau, galite vartoti Instanyl jam malSinti, taiau turite
palaukti bent 2 valandas. Jei skausmo proverzio epizody nuolat atsiranda praéjus maziau kaip

4 valandoms, kreipkités j gydytoja, nes gali reikéti keisti jprastinj véZio sukelto skausmo gydyma.

Per parg Instanyl galima vartoti ne daugiau kaip keturiy skausmo proverzio epizody metu.

Jei Jums pasireiskia daugiau nei keturi skausmo proverzio epizodai per para, kreipkités j gydytoja, nes
gali reiketi keisti jprastinj vézio sukelto skausmo gydyma.

Kad bty galima sekti, kiek doziy Instanyl pavartota, Jiis turite Zyméti kvadratélius ant vaiky sunkiai
atidaromos dézutés virSaus esanciame lapelyje.

Instanyl ar kito vaisto nuo skausmo dozés nekeiskite patys. Doze¢ galima keisti tik gydytojo leidimu.
Instanyl vartojama j nosj.

Perskaitykite Sio lapelio pabaigoje esancias vartojimo instrukcijas, kad suzinotuméte, kaip
vartoti Instanyl.

Pavartojus per didel¢ Instanyl doze¢ arba manoma, kad kas nors atsitiktinai pavartojo Instanyl
Jei pavartojote didesne Instanyl dozg, nei reikia, privalote kreiptis i gydytoja, ligoning ar skubios
pagalbos centra, kad biity jvertinta rizika ir patarta, kaip toliau elgtis.

Perdozavimo simptomai:

Mieguistumas, apsniidimas, galvos svaigimas, kiino temperatiiros sumazéjimas, retas Sirdies plakimas,
ranky ir kojy judesiy koordinavimo pasunkéjimas.

Sunkiu atveju po per didelés Instanyl dozés pavartojimo gali pasireik$ti koma, raminamasis poveikis,
traukuliai ar didelis kvépavimo pasunkéjimas (labai retas ar pavirSutinis kvépavimas). Perdozavus taip
pat gali pasireiksti smegeny sutrikimas, vadinamas toksine leukoencefalopatija.

Jei jauciate bet kurj i$ auk$éiau iSvardyty simptomy, nedelsdami kreipkités j medikus.

Pastabos globéjams

Jei pastebéjote, kad Instanyl vartojan¢io zmogaus veiksmai staiga sulétéjo, pasunkéjo kvépavimas ar
tapo sunku jj pazadinti, turite:

- nedelsdami iskviesti skubig pagalba;

- laukdami skubios pagalbos, stengtis i$laikyti ligonj budry (vis kalbinti ar §velniai judinti);

- jei ligonio kvépavimas pasunkéjes, pasakyti pacientui, kad kas 5-10 sekundziy jkveépty;

- jei ligonis nekvépuoja, turite bandyti ji gaivinti tol, kol atvyks skubi pagalba.

Jei manote, kad kas nors atsitiktinai pavartojo Instanyl, nedelsdami kreipkités j medikus. Stenkités
pacienta islaikyti budry, kol atvyks skubi pagalba.

Jei kas nors atsitiktinai pavartojo Instanyl, gali atsirasti tokiy pat simptomy kaip auk$¢iau minéti
perdozavimo simptomai.

PamirSus pavartoti Instanyl
Jei skausmo proverzis vis te¢siasi, galite pavartoti Instanyl taip, kaip nurodé gydytojas. Skausmo
proverziui iSnykus, Instanyl nevartokite tol, kol nepasireiks kito skausmo proverzio epizodo.

Nustojus vartoti Instanyl

Jei skausmo proverzio neatsiranda, Instanyl vartojima biitina nutraukti, taiau jprasty vézio sukelta
skausma malSinanciy vaisty reikia vartoti toliau. Jei abejojate, pasitarkite su gydytoju, kad jis
patvirtinty, kokia jprasty vaisty doze turite vartoti.
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Nustojus vartoti Instanyl Jums gali atsirasti nutraukimo simptomy, pana$iy j galimus Salutinius
poveikius. Jei Jums pasireiské nutraukimo simptomy, kreipkités j gydytoja. Jusy gydytojas nuspres, ar
Jums reikia skirti vaisty nutraukimo simptomams susvelninti arba paSalinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Tesiant vaisto vartojimg, Salutinis poveikis daznai iSnyksta ar susilpnéja.

Nedelsdami nutraukite gydyma ir kreipkités j gydytoja, ligonine¢ ar skubios pagalbos centra, jei:

- pasireiskia staigi, sunki alerginé reakcija su kvépavimo pasunkéjimu, tinimu, galvos sukimusi,
greitu Sirdies plakimu, prakaitavimu ar sgmonés netekimu;

- labai pasunkéja kvépavimas;

- kvépavimas tampa triukSmingas;

- pasireiSkia méslungiskas skausmas;

- atsiranda labai stiprus svaigulys.

Toks Salutinis poveikis gali biti labai sunkus.
Toliau iSvardytas kitoks po Instanyl pavartojimo pasireiskes Salutinis poveikis:

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
Mieguistumas, galvos svaigimas (net galintis apsunkinti pusiausvyros laikymg), galvos skausmas,
gerklés dirginimas, pykinimas, vémimas, veido raudonis, kars¢io pojitis, smarkus prakaitavimas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

Nemiga, apsntidimas, traukuliniai raumeny susitraukimai, nenormalus ar net nemalonus odos pojiitis,
skonio pokytis, supimo liga, mazas kraujospiuidis, sunkiis kvépavimo sutrikimai, kraujavimas i$ nosies,
nosies opa, sloga, viduriy uzkietéjimas, burnos uzdegimas, burnos dzitivimas, odos skausmas, odos
niezulys, kar§¢iavimas.

Nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Alerginé reakcija, griuvimas, viduriavimas, traukuliai (priepuoliai), sgmonés neteikimas, ranky ir kojy
tinimas, tikrovéje nesanciy dalyky matymas arba girdéjimas (haliucinacijos), kliedesys (simptomai
gali apimti susijaudinimo, nerimavimo, dezorientacijos, sumiS§imo, baimés, dalyky, kuriy néra,
matymo ar girdéjimo, miego sutrikimo bei koSmary derinj), pripratimas prie vaisty, priklausomybe
nuo vaisty (priklausomybé¢), piktnaudziavimas vaistais (zr. 2 skyriy), nuovargis, negalavimas,
nutraukimo sindromas (jis gali pasireiksti tokiu Salutiniu poveikiu, kaip pykinimas, vémimas,
viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas), dusulys.

Taip pat gauta praneSimy apie pacienty nosies pertvaroje atsiradusig angg (nosies pertvara yra
struktiira, skirianti nosies landas).

Ilgalaikis gydymas fentaniliu néStumo metu naujagimiui gali sukelti nutraukimo simptomus, kurie gali
biiti pavojingi gyvybei (zr. 2 skyriy).

Jei Instanyl vartojimo metu kartojasi kraujavimas i$ nosies ar nosies diskomforto epizodai, biitina
kreiptis | gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Instanyl

Skausmg malSinantis vaistas Instanyl yra labai stiprus ir gali kelti pavojy vaiko gyvybei.
Instanyl buitina laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Po vartojimo nosies
purskalg visada jdékite j vaiky sunkiai atidaromg déZute.

Laikykite §j vaista saugioje ir nepasickiamoje vietoje, i§ kurios kiti Zmonés jo negaléty paimti. Sis
vaistas gali padaryti didelg zalg Zmonéms, kurie gali pavartoti Sio vaisto atsitiktinai arba sgmoningai,
nors jis jiems nebuvo iSrasytas, arba gali lemti jy mirtj.

Ant buteliuko po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Instanyl vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Nosies purskalg laikyti vertikaliai. Negalima uZzsaldyti.
Jei Instanyl nosies purskalas uzSaldomas, gali sugesti purkStuvo pompa. Jei nezinote, kaip purkStuvas
buvo laikytas, prie§ vartojima patikrinkite purkStuvo pompa.

Jei pasibaigé Instanyl tinkamumo laikas ar jo ilgiau nebereikia vartoti, buteliuke gali buti like
pakankamai vaisto, kuris sukelty zalingg poveikj kitiems zmonéms, ypa¢ vaikams. Vaisty negalima
iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Bet kokj panaudotg ir nepanaudotg nosies purskala
reikia sistemingai ir tinkamai grazinti vaiky sunkiai atidaromoje dézutéje sunaikinti atsizvelgiant |
vietinius reikalavimus arba grazinti j vaisting. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Instanyl sudétis

Veiklioji medziaga yra fentanilis. Toliau nurodytas jo kiekis vaiste:

50 mikrogramy/dozéje. 1 ml yra 500 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu). 1 iSpur§kime
(100 mikrolitry) yra 50 mikrogramy fentanilio.

100 mikrogramy/dozéje. 1 ml yra 1 000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).

1 i8purskime (100 mikrolitry) yra 100 mikrogramy fentanilio.

200 mikrogramy/dozéje. 1 ml yra 2 000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).

1 i8purskime (100 mikrolitry) yra 200 mikrogramy fentanilio.

Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas,
iSgrynintas vanduo.

Instanyl iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Instanyl yra nosies purskalas, tirpalas. Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis. Jis yra rudo stiklo buteliuke
su dozavimo pompa.

Nosies purSkalas yra vaiky sunkiai atidaromoje dézutéje. Tiekiama trijy dydziy pakuoté: 1,8 ml
(atitinka 10 doziy), 2,9 ml (atitinka 20 doziy) ir 5,0 ml (atitinka 40 doziy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Trijy rasiy stiprumo Instanyl etiketés yra skirtingy spalvy:
50 mikrogramy/doz¢je etiketé yra oranziné.

100 mikrogramy/dozéje etiketé yra violetiné.

200 mikrogramy/dozéje etiketé yra zalsvai mélyna.
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Registruotojas

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

Gamintojas
Curida AS
Solbzrvegen 5
NO-2409 Elverum
Norvegija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

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

Bbnarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420 234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\LGoa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com



France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 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 EAAAX AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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NOSIES PURSKALO INSTANYL VARTOJIMO INSTRUKCIJOS
Atidziai perskaitykite Sias instrukcijas, kad suzinotuméte, kaip vartoti nosies purskalg Instanyl.

Nosies purskalo Instanyl paruoSimas vartoti:
Prie$ naudojant nosies purskalg pirma karta:

o Ji butina paspausti 3 arba 4 kartus (uztaisyti), kol pasirodys smulkus rukas.
Taip uZtaisant j aplinka iSsiskiria vaisto, todél:

o purks$tuvg uZtaisykite gerai védinamoje vietoje;

o nenukreipkite nosies purskalo | save ir kitus Zmones;

o nenukreipkite i pavirsius ir daiktus, prie kuriy gali prisiliesti kiti Zmonés, ypa¢
vaikai.

Jeigu Instanyl nevartojote ilgiau kaip 7 paras, prie$ vartojant kitg doze reikia vél uztaisyti pompa
papurskiant vieng karta.

Zemiau nurodyta, kaip reikia vartoti nosies purikala Instanyl:

1. ISpuskite nosj, jei jauciate, kad ji uzsikimsusi, arba jei esate persales.
2. Turite sédéti ar stovéti vertikalioje padétyje.

3. Nuo purkstuvo nuimkite apsauginj dangtelj.

g&
=

4. Nosies purkstuvg laikykite vertikaliai.

5. Galva Siek tiek palenkite j priekj.

6. Vieng Snerve uzspauskite uzdédami pirsSta ant tos nosies pusés, purkstuvo galiuka jkiskite j kitg
Snerve (mazdaug 1 cm). Vaisto galima purksti j bet kurig $nerve. Jei po 10 minué¢iy skausmas
nesumazéja pakankamai ir Jis vartosite antrajg doze, ja purkskite j kita Snerve.

7. Dviem pirStais vieng kartg staigiai iki galo paspauskite pompa zemyn, tuo pat metu jkvépdami per
nosj. Turite jsitikinti, kad pompa paspausta iki galo. Galite nepajusti, kad j nosj jsipurskéte dozg,
bet jei pompa paspaudéte, Jis vaisto pavartojote.

8. Pavartoje nuvalykite nosies purskalo antgalj $variu audiniu, kurj paskui iSmeskite.
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Jeigu po 10 minuciy skausmui malSinti reikés antros Instanyl dozés, pakartokite 1-8 veiksmus
purksdami j kitg Snerve.

Instanyl po vartojimo visada jdékite j vaiky sunkiai atidaromg dézute. Laikyti vaikams
nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

|

t

Naudodamiesi doziy skaic¢iavimo kortele, kurig gavote kartu su nosies purskalu Instanyl, stebékite,
kiek doziy suvartojote ir kiek liko nosies purkstuve. Kiekvieng karta vartodami nosies purskala
Instanyl, Jiis ar Jusy globé&jas biitinai uzpildykite korteléje nurodyta informacija.

Jei nosies pursSkalas Instanyl uZsirakina arba tinkamai nepurskia:

« Jei purskalas uzsirakina, nukreipkite nosies purskala nuo saves (ir kity zmoniy) ir tvirtai
paspauskite pompa. Taip atrakinsite.

» Jeigu nosies purSkalas vis tiek tinkamai neveikia, pasitarkite su vaistininku. Jokiu biidu
neméginkite nosies purskalo taisyti arba iSardyti patys. Kitaip gali buti iSpurSkiama neteisinga
doze.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Instanyl S0 mikrogramuy nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
Instanyl 100 mikrogramuy nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
Instanyl 200 mikrogramu nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)

fentanilis

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Instanyl ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Instanyl
Kaip vartoti Instanyl

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Instanyl

Pakuotés turinys ir informacija

SN AL =

1. Kas yra Instanyl ir kam jis vartojamas

Instanyl sudétyje yra veikliosios medziagos fentanilio, jis priklauso stipriy skausma malSinanciy
vaisty, vadinamy opioidais, grupei. Opioidai blokuoja skausmo signalg smegenims.

Instanyl veikia greitai, jo vartojama véziu serganciy suaugusiyjy pacienty, jau vartojanciy opioidy nuo
jprastinio skausmo, skausmo proverziui mal$inti. Skausmo proverzis yra papildomas staigus
skausmas, pasireiSkiantis nepaisant vartojamy jprasty opioidiniy skausma malSinanciy preparaty.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Instanyl

Instanyl vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu ne maziau kaip vieng savaite reguliariai nevartojate gydytojo skirty, kasdien jprastine
tvarka vartojamy opioidiniy vaisty (pvz., kodeino, fentanilio, hidromorfono, morfino,
oksikodono, petidino), vartojamy nuolatinio skausmo malSinimui. Jeigu nevartojate $iy vaisty,
Instanyl Jums vartoti negalima, nes nuo jo gali pavojingai sulététi ir (arba) susilpnéti arba net
visai sustoti kvépavimas;

- jeigu vartojate vaisto, kurio sudétyje yra natrio oksibato;

- jeigu Jus kamuoja trumpalaikis skausmas, kuris néra skausmo proverzis;

- jei yra didelis kvépavimo pasunkéjimas arba sergate sunkia obstrukcine plauciy liga;

- jei anksciau buvo taikytas veido gydymas spinduliais (radioterapija);

- jei kartojasi kraujavimas i$ nosies.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Laikykite §j vaista saugioje ir nepasiekiamoje vietoje, 1§ kurios kiti zmonés jo negaléty paimti
(daugiau informacijos pateikta 5 skyriuje ,,Kaip laikyti Instanyl®).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Instanyl, ypac:

105



- jei sergate ilgalaike obstrukcine plauciy liga, Instanyl gali pabloginti Jusy kvépavima;

- jei yra Sirdies sutrikimy, ypac jei retas pulsas, mazas kraujosptidis arba mazas kraujo turis;

- jei yra kepeny ar inksty sutrikimy;

- jei sutrikusi Jusy smegeny veikla, pvz., dél smegeny naviko, galvos traumos ar spaudimo
kaukolés ertméje padidéjimo;

- jei Jums kada nors vartojant opioidus buvo pasireiskes antinks¢iy nepakankamumas arba lytiniy
hormony stoka (androgeny nepakankamumas);

- jeigu vartojate raminamuyjy vaisty, tokiy kaip benzodiazepinai arba panasiis vaistai (taip pat
zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Instanyl®);

- jeigu vartojate vaistus nuo depresijos ar psichozés (taip pat zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Instanyl);
- jeigu vartojate vaistus, vadinamus dalinio poveikio agonistais-antagonistais, pvz., buprenorfing,
nalbufing ir pentazocing (vaistus nuo skausmo), nes gali pasireiksti nutraukimo sindromo

simptomai (daugiau informacijos Zr. skyriuje ,,Kiti vaistai ir Instanyl®);
- jei vartojate kitokiy nosies purskaly, pvz., nuo jprasto persalimo ar alergijos.

Su miegu susij¢ kvépavimo sutrikimai

Instanyl gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, jskaitant miego apnéjg (kvépavimo
sustojimus miego metu), ir su miegu susijusig hipoksemija (maza deguonies kiekj kraujyje).
Simptomai gali biiti kvépavimo sustojimai miego metu, prabudimas naktj dél dusulio, sutrikes miegas
ar per didelis mieguistumas dienos metu. Jei Jiis ar kitas asmuo pastebite $iy simptomy, kreipkités |
gydytoja. Gydytojas gali nuspresti sumazinti dozg.

Jei gydymo Instanyl metu pasunkéja kvépavimas, labai svarbu nedelsiant kreiptis j gydytoja ar
ligonine.

Kreipkités j gydytoja, kol vartojate Instanyl, jeigu:

- Jums pasireiskia skausmas arba padidéjes jautrumas skausmui (hiperalgezija), kurio neveikia
didesné Jusy vartojamo vaisto dozg, kurig paskyré gydytojas;

- Jums pasireiskia §iy simptomy derinys: pykinimas, vémimas, anoreksija, nuovargis, silpnumas,
svaigulys ir mazas kraujosptdis. Kartu Sie simptomai gali rodyti galimai gyvybei pavojinga
bukle, vadinama antinks¢iy nepakankamumu, t. y. biikle, kuriai esant antinks¢iai negamina
pakankamai hormony.

Instanyl vartojimo metu kartojantis kraujavimui i nosies ar nosies diskomforto epizodams, biitina
kreiptis i gydytoja, kuris apsvarstys, ar neskirti kitokio skausmo proverzio gydymo.

Ilgalaikis vartojimas ir pripratimas

Sio vaisto sudétyje yra fentanilio, kuris yra opioidas. Pakartotinai vartojant skausma mal§inancius
opioidy grupés vaistus, vaistas gali biiti ne toks veiksmingas (prie jo priprantama; tai vadinama
pripratimu prie vaisto). Naudodami Instanyl, taip pat galite tapti jautresni skausmui. Tai vadinama
hiperalgezija. Didesné Instanyl dozé gali padeéti kuriam laikui dar labiau numalSinti skausma, bet ji
taip pat gali biity kenksminga. Pasteb¢je, kad Jums paskirtas vaistas tampa nebe toks veiksmingas,
pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar Jums geriau padidinti Instanyl doze, ar geriau
laipsniskai sumazinti jo doze ir nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Priklausomybé ir priklausomybés liga

Pakartotinai vartojant Instanyl, taip pat gali atsirasti priklausomybé nuo vaisto, galite pradéti juo
piktnaudziauti ir susirgti priklausomybés liga, dél to galite perdozuoti, o tai yra pavojinga gyvybei.
Vaistg vartojant didesnémis dozémis ir ilgesnj laika, $io Salutinio poveikio rizika gali padidéti. Dél
priklausomybés nuo vaisto arba priklausomybés ligos Jiis galite pajusti, kad nebekontroliuojate to,
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kokig vaisto doze vartojate arba kiek daznai jj vartojate. Jums gali atrodyti, kad reikia toliau vartoti

vaistg, net jei jis nepadeda numal$inti Jums pasireiSkiancio skausmo.

Rizika tapti priklausomu nuo vaisto ar susirgti priklausomybés liga skiriasi kiekvienu konkreciu

atveju. Jums gali kilti didesné rizika tapti priklausomu (-a) nuo Instanyl arba susirgti priklausomybés

liga, jeigu:

- Jus ar kuris nors i§ Jusy Seimos nariy kada nors piktnaudziavote alkoholiu, receptiniais vaistais
ar narkotikais arba buvote nuo jy priklausomas (-a) (sirgote priklausomybés liga);

- Jus riukote;

- Jums kada nors buvo pasirei§kes nuotaikos sutrikimas (diagnozuota depresija, nerimo arba
asmenybes sutrikimas) arba Jiis buvote gydomas (-a) psichiatro nuo kitos psichikos ligos.

Jeigu naudodami Instanyl, pastebétuméte kurj nors i§ toliau nurodyty pozymiy, tai gali biiti Zenklas,

kad Jiis tapote priklausomi nuo vaisto arba susirgote priklausomybés liga:

- vaista Jums reikia vartoti ilgiau nei rekomendavo gydytojas;

- Jums reikia vartoti didesn¢ nei rekomenduojama vaisto doze;

- vaistg vartojate dél kity priezas¢iy nei nurodyta, pvz., tam, kad i§liktuméte ramus (-1) arba
ramiau miegotumeéte;

- JUs ne kartg nesékmingai méginote atsisakyti §io vaisto arba kontroliuoti jo vartojima;

- nustoje vartoti vaistg, Js jauCiatés prastai (pvz., pasireiSkia pykinimas, vémimas, viduriavimas,
nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas), o vél pradéje vartoti vaista, pasijuntate geriau (tai
vadinama abstinencijos reiskiniais).

Pastebéje bent vieng i8S Siy pozymiy, kreipkités j gydytoja, kad aptartuméte Jums tinkamiausia gydymo
plana, jskaitant tai, kada nutraukti gydyma ir kaip saugiai tg padaryti.

Vaikams ir paaugliams
Instanyl negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Instanyl
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Instanyl gali keisti kity vaisty, o jie Instanyl poveikj.

Ypac atsargiai Instanyl butina vartoti, jei vartojama bet kurio i§ toliau iSvardyty vaisty:

- kity vaisty nuo skausmo ir kai kuriy vaisty nervy pazeidimy sukeltam skausmui malSinti (tokiy
kaip gabapentinas ir pregabalinas);

- bet kokiy vaisty, paprastai galin¢iy sukelti mieguistumg (raminamajj poveikj), pvz., migdomuyjy,
raminamuyjy vaisty, tokiy kaip benzodiazepinai arba panasts vaistai, vaisty nuo nerimo,
antihistamininiy vaisty ar trankvilianty, skeleto raumenis atpalaiduojanciy vaisty ir
gabapentinoidy (gabapentino ir pregabalino). Tokiy kity vaisty vartojimas tuo paciu metu kaip ir
Instanyl gali sukelti mieguistumo rizika, stipry raminamajj poveikj ir paveikti Jisy geb&jima
kvépuoti (sukelti kévapimo slopinima), o tai gali sukelti komg ir gali biiti pavojinga gyvybei.
D¢l sios priezasties kartu vartoti galima tik tada, kai kiti gydymo budai nejmanomi.

Taciau jei gydytojas Instanyl skiria kartu su raminamaisiais vaistais, jis turi riboti doze ir
gydymo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir atidziai laikykités
gydytojo rekomenduojamy doziy. Gali biiti naudinga informuoti draugus ar giminai¢ius, kad jie
zinoty apie pirmiau nurodytus pozymius ir simptomus. Pajutg tokius simptomus, kreipkités j

gydytoja;
- bet kokiy vaisty, galin¢iy veikti organizmo Instanyl skaidantj poveikj, pvz.:

. ritonaviro, nelfinaviro, amprenaviro ir fosamprenaviro (vaisty, padedanc¢iy kontroliuoti
Z1V infekcija);

. CYP3 A4 inhibitoriy, pvz., ketokonazolo, itrakonazolo ar flukonazolo (jais gydoma
grybeliy sukelta infekciné liga);

. troleandomicino, klaritromicino ar eritromicino (vaisty bakterinei infekcinei ligai gydyti).

. aprepiranto (juo slopinamas stiprus pykinimas);
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. diltiazemo ir verapamilio (vaisty, kuriais mazinamas didelis kraujo spaudimas ar gydoma
Sirdies liga);

- vaisty, vadinamy monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriais (jais gydoma sunki depresija), net
jei juy buvo vartota per paskutines dvi savaites;

- jeigu vartojate tokius vaistus kaip tam tikri vaistai nuo depresijos ar psichozes, padidéja Salutinio
poveikio rizika. Instanyl gali sgveikauti su §iais vaistais ir Jums gali pasireiksti psichinés buklés
poky¢iy (pvz., susijaudinimas, haliucinacijos, koma) ir kitas poveikis, pvz., aukstesné nei 38 °C
kiino temperatiira, padaznéjes Sirdies plakimas, nepastovus kraujospiidis ir refleksy
sustipréjimas, raumeny sgstingis, koordinacijos nebuvimas ir (arba) vir§kinimo trakto bei
zarnyno simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas). Gydytojas pasakys, ar Instanyl
Jums tinka;

- vaisty, vadinamy dalinio poveikio agonistais-antagonistais, pvz., buprenorfino, nalbufino ir
pentazocino (jais malSinamas skausmas). Jums gali pasireiksti nutraukimo sindromo simptomy
(pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas);

- kitokiy i nosj vartojamy vaisty, ypac oksimetazolino, ksilometazolino ir panasiy vaistiniy
preparaty, vartojamy simptominiam nosies uzgulimo palengvinimui.

Instanyl vartojimas su maistu, gérimais ar alkoholiu
Gydymo Instanyl laikotarpiu negalima gerti alkoholio, kadangi jis gali didinti pavojingo Salutinio
poveikio pasireiSkimo rizika.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama bet kokj vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Instanyl negalima vartoti néStumo laikotarpiu, nebent taip nurodé Jusy gydytojas.

Instanyl negalima vartoti gimdymo metu, nes fentanilis naujagimiui gali sukelti sunkiy kvépavimo
sutrikimy.

Fentanilio gali patekti | motinos piena ir jis gali sukelti nepageidaujama poveikj zindomam kidikiui.
Jei zindote kiidikj, Instanyl vartoti negalima. Nepradékite Zindymo, kol po paskutinés Instanyl dozés
suvartojimo praeis bent 5 dienos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Instanyl vartojimo laikotarpiu vairuoti ar valdyti mechanizmy negalima. Instanyl gali sukelti galvos
svaigima, apsniidimg ir regéjimo sutrikimus, o tai gali pabloginti Jisy geb¢jimg vairuoti ar valdyti
mechanizmus.

3. Kaip vartoti Instanyl
Prie§ pradedant gydymg ir reguliariai gydymo laikotarpiu gydytojas taip pat aptars su Jumis, ko galite
tikétis naudodami Instanyl, kada ir kiek ilgai jj reikés naudoti, kokiais atvejais reikia kreiptis |

gydytojg ir kada nutraukti gydyma (taip pat zr. 2 skyriy).

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Instanyl dozé nepriklauso nuo Jusy jprastinio vézio sukelto skausmo gydymo.
Pirmg kartg pradéjus vartoti Instanyl, gydytojas stebés jo poveikj Jums, kad nustatyty, kokia dozé
numalSina skausmo proverzj.

Pradiné dozé yra vienas 50 mikrogramy dozés jpurSkimas j vieng $nerve kiekvieno skausmo proverzio
epizodo metu. Nustatydamas Jums tinkamag dozg, gydytojas gali skirti vartoti didesn¢ dozg.
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Jei praéjus 10 minuéiy po vaisto pavartojimo skausmo proverzis neatsliigsta, to epizodo metu vaisto
galite jsipurksti dar vieng karta.

Paprastai prie§ malSindami kitg skausmo proverzio epizoda turite palaukti 4 valandas. Ypatingais
atvejais, jeigu naujas epizodas pasireiskia anksciau, galite vartoti Instanyl jam malSinti, taiau turite
palaukti bent 2 valandas. Jei skausmo proverzio epizody nuolat atsiranda praéjus maziau kaip

4 valandoms, kreipkités j gydytoja, nes gali reikéti keisti jprastinj véZio sukelto skausmo gydyma.

Per parg Instanyl galima vartoti ne daugiau kaip keturiy skausmo proverzio epizody metu.

Jei Jums pasireiskia daugiau nei keturi skausmo proverzio epizodai per para, kreipkités j gydytoja, nes
gali reiketi keisti jprastinj vézio sukelto skausmo gydyma.

Instanyl ar kito vaisto nuo skausmo dozés nekeiskite patys. Doze galima keisti tik gydytojo leidimu.
Instanyl vartojama j nosj.

Perskaitykite Sio lapelio pabaigoje esancias vartojimo instrukcijas, kad suzinotuméte, kaip
vartoti Instanyl.

Pavartojus per didel¢ Instanyl doze¢ arba manoma, kad kas nors atsitiktinai pavartojo Instanyl
Jei pavartojote didesne Instanyl dozg, nei reikia, privalote kreiptis i gydytoja, ligoning ar skubios
pagalbos centra, kad biity jvertinta rizika ir patarta, kaip toliau elgtis.

Perdozavimo simptomai:

Mieguistumas, apsniidimas, galvos svaigimas, kiino temperatiiros sumazéjimas, retas Sirdies plakimas,
ranky ir kojy judesiy koordinavimo pasunkéjimas.

Sunkiu atveju po per didelés Instanyl dozés pavartojimo gali pasireik$ti koma, raminamasis poveikis,
traukuliai ar didelis kvépavimo pasunkéjimas (labai retas ar pavirSutinis kvépavimas). Perdozavus taip
pat gali pasireiksti smegeny sutrikimas, vadinamas toksine leukoencefalopatija.

Jei jauciate bet kurj i§ aukSciau iSvardyty simptomy, nedelsdami kreipkités j medikus.

Pastabos globéjams

Jei pastebéjote, kad Instanyl vartojan¢io zmogaus veiksmai staiga sulétéjo, pasunkéjo kvépavimas ar
tapo sunku jj pazadinti, turite:

- nedelsdami i8kviesti skubig pagalba;

- laukdami skubios pagalbos, stengtis i$laikyti ligonj budry (vis kalbinti ar §velniai judinti);

- jei ligonio kvépavimas pasunkéjes, pasakyti pacientui, kad kas 5-10 sekundziy jkveépty;

- jei ligonis nekvépuoja, turite bandyti ji gaivinti tol, kol atvyks skubi pagalba.

Jei manote, kad kas nors atsitiktinai pavartojo Instanyl, nedelsdami kreipkités j medikus. Stenkités
pacienta islaikyti budry, kol atvyks skubi pagalba.

Jei kas nors atsitiktinai pavartojo Instanyl, gali atsirasti tokiy pat simptomy kaip auksc¢iau minéti
perdozavimo simptomai.

Pamirsus pavartoti Instanyl
Jei skausmo proverzis vis tegsiasi, galite pavartoti Instanyl taip, kaip nurodé gydytojas. Skausmo
proverziui iSnykus, Instanyl nevartokite tol, kol nepasireiks kito skausmo proverzio epizodo.

Nustojus vartoti Instanyl

Jei skausmo proverzio neatsiranda, Instanyl vartojimg biitina nutraukti, taciau jprasty vézio sukelta
skausma malSinanciy vaisty reikia vartoti toliau. Jei abejojate, pasitarkite su gydytoju, kad jis
patvirtinty, kokig jprasty vaisty doze turite vartoti.

Nustojus vartoti Instanyl Jums gali atsirasti nutraukimo simptomy, pana$iy j galimus Salutinius
poveikius. Jei Jums pasireiské nutraukimo simptomy, kreipkités i gydytoja. Jusy gydytojas nusprgs, ar
Jums reikia skirti vaisty nutraukimo simptomams su$velninti arba paSalinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Tesiant vaisto vartojimg, Salutinis poveikis daznai iSnyksta ar susilpnéja.

Nedelsdami nutraukite gydyma ir kreipkités j gydytoja, ligonine ar skubios pagalbos centra, jei:

- pasireiskia staigi, sunki alerginé reakcija su kvépavimo pasunkéjimu, tinimu, galvos sukimusi,
greitu Sirdies plakimu, prakaitavimu ar sgmonés netekimu;

- labai pasunkéja kvépavimas;

- kvépavimas tampa triukSmingas;

- pasireiskia méslungiskas skausmas;

- atsiranda labai stiprus svaigulys.

Toks Salutinis poveikis gali buti labai sunkus.

Toliau iSvardytas kitoks po Instanyl pavartojimo pasireiskes Salutinis poveikis:

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
Mieguistumas, galvos svaigimas (net galintis apsunkinti pusiausvyros laikymg), galvos skausmas,
gerklés dirginimas, pykinimas, vémimas, veido raudonis, kars¢io pojttis, smarkus prakaitavimas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

Nemiga, apsntidimas, traukuliniai raumeny susitraukimai, nenormalus ar net nemalonus odos pojiitis,
skonio pokytis, supimo liga, mazas kraujospuidis, sunkiis kvépavimo sutrikimai, kraujavimas i§ nosies,
nosies opa, sloga, viduriy uzkietéjimas, burnos uzdegimas, burnos dzitivimas, odos skausmas, odos
niezulys, kar§¢iavimas.

Nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

Alerginé reakcija, griuvimas, viduriavimas, traukuliai (priepuoliai), samonés neteikimas, ranky ir kojy
tinimas, tikrovéje nesanciy dalyky matymas arba girdéjimas (haliucinacijos), kliedesys (simptomai
gali apimti susijaudinimo, nerimavimo, dezorientacijos, sumiS§imo, baimés, dalyky, kuriy néra,
matymo ar girdé¢jimo, miego sutrikimo bei koSmary derinj), pripratimas prie vaisty, priklausomybé
nuo vaisty (priklausomybé), piktnaudziavimas vaistais (Zr. 2 skyriy), nuovargis, negalavimas,
nutraukimo sindromas (jis gali pasireiksti tokiu Salutiniu poveikiu, kaip pykinimas, vémimas,
viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas), dusulys.

Taip pat gauta prane$imy apie pacienty nosies pertvaroje atsiradusig angg (nosies pertvara yra
struktiira, skirianti nosies landas).

Ilgalaikis gydymas fentaniliu néStumo metu naujagimiui gali sukelti nutraukimo simptomus, kurie gali
biti pavojingi gyvybei (zr. 2 skyriy).

Jei Instanyl vartojimo metu kartojasi kraujavimas i$ nosies ar nosies diskomforto epizodai, biitina
kreiptis | gydytoja.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Instanyl

Skausmg malSinantis vaistas Instanyl yra labai stiprus ir gali kelti pavoju vaiko gyvybei.
Instanyl butina laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikykite §j vaista saugioje ir nepasiekiamoje vietoje, i§ kurios kiti Zmonés jo negaléty paimti. Sis
vaistas gali padaryti didel¢ zalg Zmonéms, kurie gali pavartoti Sio vaisto atsitiktinai arba sgmoningai,
nors jis jiems nebuvo iSraSytas, arba gali lemti jy mirtj.

Ant dézutés ir nosies purskalo talpyklés po ,,Tinka iki“ arba EXP nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Instanyl vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Lizding plokstele laikyti iSoringje dézutéje. Laikyti
pastatytg vertikaliai.

Instanyl gali sukelti Zalinga poveikj kitiems zmonéms, ypac¢ vaikams. Vaisty negalima iSmesti |
kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Bet kokig nepanaudota vaiky sunkiai atidaromoje lizdinéje
ploksteléje esancig vienkarting talpykle reikia sistemingai ir tinkamai sunaikinti atsizvelgiant j
vietinius reikalavimus arba grazinti j vaisting. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Instanyl sudétis

Veiklioji medziaga yra fentanilis. Toliau nurodytas jo kiekis vaiste:

50 mikrogramy. 1 dozéje (100 mikrolitry) yra fentanilio citrato, atitinkan¢io 50 mikrogramy fentanilio.
100 mikrogramy. 1 dozéje (100 mikrolitry) yra fentanilio citrato, atitinkanc¢io 100 mikrogramy
fentanilio.

200 mikrogramy. 1 dozéje (100 mikrolitry) yra fentanilio citrato, atitinkanc¢io 200 mikrogramy
fentanilio.

Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas,
injekcinis vanduo.

Instanyl iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Instanyl yra nosies purskalas (tirpalas vienadozéje purskalo talpykléje). Tirpalas yra skaidrus ir
bespalvis.

Vaiky sunkiai atidaromoje lizdingje ploksteléje esancioje vienkartingje talpykléje yra 1 Instanyl doze.
Yra jvairiy dydziy Instanyl pakuociy (2, 6, 8 ir 10 vienkartiniy talpykliy).
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Trijy rusiy stiprumo Instanyl etiketés yra skirtingy spalvy.
50 mikrogramy etiketé yra oranziné.

100 mikrogramy etiketé¢ yra violetiné.

200 mikrogramy etiketé yra zalsvai mélyna.

Registruotojas

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija
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Gamintojas
Curida AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
Norvegija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Bbnarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420 234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

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

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. Z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com



Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

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

island

Vistor hf.

Tel: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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VIENADOZIO NOSIES PURSKALO INSTANYL VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Atidziai perskaitykite Sias instrukcijas, kad suzinotumeéte, kaip vartoti vienadozj nosies purskalg
Instanyl.

e Kiekviena vienadoze talpyklé yra supakuota vaiky sunkiai atidaromoje lizdinéje ploksteléje.
Neatidarykite lizdinés plokstelés tol, kol nebiisite pasirenges atlikti jpurSkima. Kiekvienoje

vienadozg¢je talpykléje yra tik viena dozé. Prie§ vartojimg vienadozés talpyklés bandyti negalima.

e Norédami atidaryti lizding plokstele, ja kirpkite zirklémis per linijg, kuri yra vir§ zirkliy simbolio.
Folija nupléskite ja laikydami uz krasto ir iSimkite nosies purskala.

e I3piiskite nosj, jei jauciate, kad ji uzsikimsusi, arba jei esate perSalgs.

e Vienadozg talpykle Svelniai laikykite apacioje nyksciu prilaikydami stimoklj, o smiliumi ir
didziuoju pirstu kiekvieng purskalo galiuko puse (Zr. paveiksla). Stimoklio dar nespauskite.

e Vieng $nerve uzspauskite uzdédami smiliy ant tos nosies pusés, purskalo galiukg jkiskite j kita
$nerve (mazdaug 1 cm). Vaisto galima purksti j bet kuria $nerve. Jei po 10 minuciy skausmas
nesumazgja pakankamai ir Jis vartosite antraja doze, ja purkskite i kita Snerve.

o (Galva laikykite tiesiai.
e Tam, kad biity iSpurksta dozé, nyksciu stimoklj stipriai paspauskite i vir§y bei tuo pat metu
Svelniai jkvépkite pro nosj. Po to purskalo talpykle i§ nosies iStraukite. Galite nepajusti, kad j nosj

isipurskéte doze, bet jei stimoklj paspaudéte, Jiis vaisto pavartojote.

Dabar Jusy vienadozé talpyklé yra tuscia.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Instanyl S0 mikrogramuy/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Instanyl 100 mikrogramu/dozéje nosies purskalas (tirpalas)
Instanyl 200 mikrogramu/dozéje nosies purskalas (tirpalas)

fentanilis

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io/ lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Instanyl ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Instanyl
Kaip vartoti Instanyl

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Instanyl

Pakuotés turinys ir informacija

A e

1. Kas yra Instanyl ir kam jis vartojamas

Instanyl sudétyje yra veikliosios medziagos fentanilio, jis priklauso stipriy skausmg malSinanciy
vaisty, vadinamy opioidais, grupei. Opioidai blokuoja skausmo signalg smegenims.

Instanyl veikia greitai, jo vartojama véziu serganciy suaugusiyjy pacienty, jau vartojanciy opioidy nuo
Iprastinio skausmo, skausmo proverziui mal§inti. Skausmo proverzis yra papildomas staigus
skausmas, pasirei§kiantis nepaisant vartojamy jprasty opioidiniy skausma malSinanciy preparaty.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Instanyl

Instanyl vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu ne maziau kaip vieng savaite reguliariai nevartojate gydytojo skirty, kasdien jprastine
tvarka vartojamy opioidiniy vaisty (pvz., kodeino, fentanilio, hidromorfono, morfino,
oksikodono, petidino), vartojamy nuolatinio skausmo malSinimui. Jeigu nevartojate $iy vaisty,
Instanyl Jums vartoti negalima, nes nuo jo gali pavojingai sulététi ir (arba) susilpnéti arba net
visai sustoti kvépavimas;

- jeigu vartojate vaisto, kurio sudétyje yra natrio oksibato;

- jeigu Jus kamuoja trumpalaikis skausmas, kuris néra skausmo proverzis;

- jei yra didelis kvépavimo pasunkéjimas arba sergate sunkia obstrukcine plauciy liga;

- jei anksciau buvo taikytas veido gydymas spinduliais (radioterapija);

- jei kartojasi kraujavimas i$§ nosies.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Laikykite §j vaistg saugioje ir nepasiekiamoje vietoje, i$ kurios kiti Zmonés jo negaléty paimti
(daugiau informacijos pateikta 5 skyriuje ,,Kaip laikyti Instanyl®).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Instanyl, ypac:
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- jei sergate ilgalaike obstrukcine plauciy liga, Instanyl gali pabloginti Jusy kvépavima;

- jei yra Sirdies sutrikimy, ypac jei retas pulsas, mazas kraujosptidis arba mazas kraujo turis;

- jei yra kepeny ar inksty sutrikimy;

- jei sutrikusi Jusy smegeny veikla, pvz., dél smegeny naviko, galvos traumos ar spaudimo
kaukolés ertméje padidéjimo;

- jei Jums kada nors vartojant opioidus buvo pasireiskes antinks¢iy nepakankamumas arba lytiniy
hormony stoka (androgeny nepakankamumas);

- jeigu vartojate raminamuyjy vaisty, tokiy kaip benzodiazepinai arba panasiis vaistai (taip pat
zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Instanyl®);

- jeigu vartojate vaistus nuo depresijos ar psichozés (taip pat zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Instanyl);
- jeigu vartojate vaistus, vadinamus dalinio poveikio agonistais-antagonistais, pvz., buprenorfing,
nalbufing ir pentazocing (vaistus nuo skausmo), nes gali pasireiksti nutraukimo sindromo

simptomai (daugiau informacijos Zr. skyriuje ,,Kiti vaistai ir Instanyl®);
- jei vartojate kitokiy nosies purskaly, pvz., nuo jprasto persalimo ar alergijos.

Su miegu susij¢ kvépavimo sutrikimai

Instanyl gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, jskaitant miego apnéjg (kvépavimo
sustojimus miego metu), ir su miegu susijusig hipoksemija (maza deguonies kiekj kraujyje).
Simptomai gali biiti kvépavimo sustojimai miego metu, prabudimas naktj dél dusulio, sutrikes miegas
palaikymo sunkumai ar per didelis mieguistumas dienos metu. Jei Jiis ar kitas asmuo pastebite Siy
simptomy, kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali nuspresti sumazinti doze.

Jei gydymo Instanyl metu pasunkéja kvépavimas, labai svarbu nedelsiant kreiptis j gydytoja ar
ligonine.

Kreipkités j gydytoja, kol vartojate Instanyl, jeigu:

- Jums pasireiskia skausmas arba padidéjes jautrumas skausmui (hiperalgezija), kurio neveikia
didesné Jusy vartojamo vaisto dozg, kurig paskyré gydytojas;

- Jums pasireiskia §iy simptomy derinys: pykinimas, vémimas, anoreksija, nuovargis, silpnumas,
svaigulys ir mazas kraujosptdis. Kartu Sie simptomai gali rodyti galimai gyvybei pavojinga
bukle, vadinama antinks¢iy nepakankamumu, t. y. biikle, kuriai esant antinks¢iai negamina
pakankamai hormony.

Instanyl vartojimo metu kartojantis kraujavimui i nosies ar nosies diskomforto epizodams, biitina
kreiptis i gydytoja, kuris apsvarstys, ar neskirti kitokio skausmo proverzio gydymo.

Ilgalaikis vartojimas ir pripratimas

Sio vaisto sudétyje yra fentanilio, kuris yra opioidas. Pakartotinai vartojant skausma mal§inancius
opioidy grupés vaistus, vaistas gali biiti ne toks veiksmingas (prie jo priprantama; tai vadinama
pripratimu prie vaisto). Naudodami Instanyl, taip pat galite tapti jautresni skausmui. Tai vadinama
hiperalgezija. Didesné Instanyl dozé gali padeéti kuriam laikui dar labiau numalSinti skausma, bet ji
taip pat gali biity kenksminga. Pasteb¢je, kad Jums paskirtas vaistas tampa nebe toks veiksmingas,
pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar Jums geriau padidinti Instanyl doze, ar geriau
laipsniskai sumazinti jo doze ir nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Priklausomybé ir priklausomybés liga

Pakartotinai vartojant Instanyl, taip pat gali atsirasti priklausomybé nuo vaisto, galite pradéti juo
piktnaudziauti ir susirgti priklausomybés liga, dél to galite perdozuoti, o tai yra pavojinga gyvybei.
Vaistg vartojant didesnémis dozémis ir ilgesnj laika, $io Salutinio poveikio rizika gali padidéti. Dél
priklausomybés nuo vaisto arba priklausomybés ligos Jiis galite pajusti, kad nebekontroliuojate to,
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kokig vaisto doze vartojate arba kiek daznai jj vartojate. Jums gali atrodyti, kad reikia toliau vartoti

vaistg, net jei jis nepadeda numal$inti Jums pasireiSkiancio skausmo.

Rizika tapti priklausomu nuo vaisto ar susirgti priklausomybés liga skiriasi kiekvienu konkreciu

atveju. Jums gali kilti didesné rizika tapti priklausomu (-a) nuo Instanyl arba susirgti priklausomybés

liga, jeigu:

- Jus ar kuris nors i§ Jusy Seimos nariy kada nors piktnaudziavote alkoholiu, receptiniais vaistais
ar narkotikais arba buvote nuo jy priklausomas (-a) (sirgote priklausomybés liga);

- Jus riukote;

- Jums kada nors buvo pasirei§kes nuotaikos sutrikimas (diagnozuota depresija, nerimo arba
asmenybes sutrikimas) arba Jiis buvote gydomas (-a) psichiatro nuo kitos psichikos ligos.

Jeigu naudodami Instanyl, pastebétuméte kurj nors i§ toliau nurodyty pozymiy, tai gali biiti Zenklas,

kad Jiis tapote priklausomi nuo vaisto arba susirgote priklausomybés liga:

- vaista Jums reikia vartoti ilgiau nei rekomendavo gydytojas;

- Jums reikia vartoti didesn¢ nei rekomenduojama vaisto doze;

- vaistg vartojate dél kity priezas¢iy nei nurodyta, pvz., tam, kad i§liktuméte ramus (-1) arba
ramiau miegotumeéte;

- JUs ne kartg nesékmingai méginote atsisakyti §io vaisto arba kontroliuoti jo vartojima;

- nustoje vartoti vaistg, Js jauCiatés prastai (pvz., pasireiSkia pykinimas, vémimas, viduriavimas,
nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas), o vél pradéje vartoti vaista, pasijuntate geriau (tai
vadinama abstinencijos reiskiniais).

Pastebéje bent viena iS Siy pozymiy, kreipkités j gydytoja, kad aptartuméte Jums tinkamiausia gydymo
plana, iskaitant tai, kada nutraukti gydyma ir kaip saugiai tg padaryti.

Vaikams ir paaugliams
Instanyl negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Instanyl
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Instanyl gali keisti kity vaisty, o jie Instanyl poveikj.

Ypac atsargiai Instanyl butina vartoti, jei vartojama bet kurio i§ toliau iSvardyty vaisty:

- kity vaisty nuo skausmo ir kai kuriy vaisty nervy pazeidimy sukeltam skausmui malSinti (tokiy
kaip gabapentinas ir pregabalinas);

- bet kokiy vaisty, paprastai galin€iy sukelti mieguistumg (raminamajj poveikj), pvz., migdomyjy,
raminamuyjy vaisty, tokiy kaip benzodiazepinai arba panasts vaistai, vaisty nuo nerimo,
antihistamininiy vaisty ar trankvilianty, skeleto raumenis atpalaiduojanciy vaisty ir
gabapentinoidy (gabapentino ir pregabalino). Tokiy kity vaisty vartojimas tuo paciu metu kaip ir
Instanyl gali sukelti mieguistumo rizika, stipry raminamajj poveikj ir paveikti Jisy geb&jima
kvépuoti (sukelti kévapimo slopinima), o tai gali sukelti komg ir gali biiti pavojinga gyvybei.
D¢l sios priezasties kartu vartoti galima tik tada, kai kiti gydymo buidai nejmanomi.

Taciau jei gydytojas Instanyl skiria kartu su raminamaisiais vaistais, jis turi riboti doze ir
gydymo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir atidziai laikykités
gydytojo rekomenduojamy doziy. Gali biiti naudinga informuoti draugus ar giminai¢ius, kad jie
zinoty apie pirmiau nurodytus pozymius ir simptomus. Pajutg tokius simptomus, kreipkités j

gydytoja;
- bet kokiy vaisty, galin¢iy veikti organizmo Instanyl skaidantj poveikj, pvz.:

. ritonaviro, nelfinaviro, amprenaviro ir fosamprenaviro (vaisty, padedanc¢iy kontroliuoti
71V infekcija);

. CYP3A4 inhibitoriy, pvz., ketokonazolo, itrakonazolo ar flukonazolo (jais gydoma
grybeliy sukelta infekciné liga);

. troleandomicino, klaritromicino ar eritromicino (vaisty bakterinei infekcinei ligai gydyti);

. aprepiranto (juo slopinamas stiprus pykinimas);.
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. diltiazemo ir verapamilio (vaisty, kuriais mazinamas didelis kraujo spaudimas ar gydoma
Sirdies liga);

- vaisty, vadinamy monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriais (jais gydoma sunki depresija), net
jei juy buvo vartota per paskutines dvi savaites;

- jeigu vartojate tokius vaistus kaip tam tikri vaistai nuo depresijos ar psichozes, padidéja Salutinio
poveikio rizika. Instanyl gali sgveikauti su §iais vaistais ir Jums gali pasireiksti psichinés buklés
poky¢iy (pvz., susijaudinimas, haliucinacijos, koma) ir kitas poveikis, pvz., aukstesné nei 38 °C
kiino temperatiira, padaznéjes Sirdies plakimas, nepastovus kraujospiidis ir refleksy
sustipréjimas, raumeny sgstingis, koordinacijos nebuvimas ir (arba) vir§kinimo trakto bei
zarnyno simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas). Gydytojas pasakys, ar Instanyl
Jums tinka;

- vaisty, vadinamy dalinio poveikio agonistais-antagonistais, pvz., buprenorfino, nalbufino ir
pentazocino (jais malSinamas skausmas). Jums gali pasireiksti nutraukimo sindromo simptomy
(pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas);

- kitokiy i nosj vartojamy vaisty, ypac oksimetazolino, ksilometazolino ir panasiy vaistiniy
preparaty, vartojamy simptominiam nosies uzgulimo palengvinimui.

Instanyl vartojimas su maistu, gérimais ar alkoholiu
Gydymo Instanyl laikotarpiu negalima gerti alkoholio, kadangi jis gali didinti pavojingo Salutinio
poveikio pasireiSkimo rizika.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama bet kokj vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Instanyl negalima vartoti néStumo laikotarpiu, nebent taip nurodé Jusy gydytojas.

Instanyl negalima vartoti gimdymo metu, nes fentanilis naujagimiui gali sukelti sunkiy kvépavimo
sutrikimy.

Fentanilio gali patekti | motinos piena ir jis gali sukelti nepageidaujama poveikj zindomam kidikiui.
Jei zindote kiidikj, Instanyl vartoti negalima. Nepradékite Zindymo, kol po paskutinés Instanyl dozés
suvartojimo praeis bent 5 dienos.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Instanyl vartojimo laikotarpiu vairuoti ar valdyti mechanizmy negalima. Instanyl gali sukelti galvos
svaigima, apsniidimg ir regéjimo sutrikimus, o tai gali pabloginti Jisy geb¢jimg vairuoti ar valdyti
mechanizmus.

3. Kaip vartoti Instanyl
Prie§ pradedant gydymg ir reguliariai gydymo laikotarpiu gydytojas taip pat aptars su Jumis, ko galite
tikétis naudodami Instanyl, kada ir kiek ilgai jj reikés naudoti, kokiais atvejais reikia kreiptis |

gydytojg ir kada nutraukti gydyma (taip pat zr. 2 skyriy).

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Instanyl dozé nepriklauso nuo Jusy jprastinio vézio sukelto skausmo gydymo.
Pirmg kartg pradéjus vartoti Instanyl, gydytojas stebés jo poveikj Jums, kad nustatyty, kokia dozé
numalSina skausmo proverzj.

Pradiné dozé yra vienas 50 mikrogramy dozés jpurSkimas j vieng $nerve kiekvieno skausmo proverzio
epizodo metu. Nustatydamas Jums tinkamag dozg, gydytojas gali skirti vartoti didesn¢ dozg.
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Jei praéjus 10 minuéiy po vaisto pavartojimo skausmo proverzis neatsliigsta, to epizodo metu vaisto
galite jsipurksti dar vieng karta.

Paprastai prie§ malSindami kitg skausmo proverzio epizoda turite palaukti 4 valandas. Ypatingais
atvejais, jeigu naujas epizodas pasireiskia anks¢iau, galite vartoti Instanyl jam malSinti, taCiau turite
palaukti bent 2 valandas. Jei skausmo proverzio epizody nuolat atsiranda praéjus maziau kaip

4 valandoms, kreipkités | gydytoja, nes gali reikeéti keisti jprastinj vézio sukelto skausmo gydyma.

Per parg Instanyl galima vartoti ne daugiau kaip keturiy skausmo proverzio epizody metu.

Jei Jums pasireiskia daugiau nei keturi skausmo proverzio epizodai per para, kreipkités j gydytoja, nes
gali reikéti keisti jprastinj vézio sukelto skausmo gydyma.

Instanyl ar kito vaisto nuo skausmo dozés nekeiskite patys. Doze galima keisti tik gydytojo
leidimu.

Instanyl turi elektroninj doziy skaitiklj ir uzrakinimo laikotarpio tarp doziy funkcija, skirtus
perdozavimo rizikai sumazinti ir padésiancius tinkamai vartoti vaista. Pagal doziy skaitiklj Jais (ir Jusy
gydytojas) galésite stebéti ir pritaikyti vaisto vartojimg. Po dviejy doziy, suvartoty per 60 minuciy,
Instanyl uzsirakina 2 valandoms, laika pradedant skaiciuoti nuo pirmosios dozés, kol bus galima
vartoti kitg doze.

Instanyl vartojama j nosj.

Perskaitykite $io lapelio kitoje puséje esancias vartojimo instrukcijas, kad suZinotumeéte, kaip
vartoti nosies purskala.

Pavartojus per didel¢ Instanyl doze¢ arba manoma, kad kas nors atsitiktinai pavartojo Instanyl
Jei pavartojote didesne Instanyl dozg, nei reikia, privalote kreiptis | gydytoja, ligoning ar skubios
pagalbos centra, kad bty jvertinta rizika ir patarta, kaip toliau elgtis.

Perdozavimo simptomai:

Mieguistumas, apsniidimas, galvos svaigimas, kiino temperatiiros sumazéjimas, retas Sirdies plakimas,
ranky ir kojy judesiy koordinavimo pasunkéjimas.

Sunkiu atveju po per didelés Instanyl dozés pavartojimo gali pasireiksti koma, raminamasis poveikis,
traukuliai ar didelis kvépavimo pasunkéjimas (labai retas ar pavirSutinis kvépavimas). Perdozavus taip
pat gali pasireiksti smegeny sutrikimas, vadinamas toksine leukoencefalopatija.

Jei jauciate bet kurj i§ aukSciau iSvardyty simptomy, nedelsdami kreipkités j medikus.

Pastabos globéjams

Jei pastebéjote, kad Instanyl vartojancio Zzmogaus veiksmai staiga sulétéjo, pasunkéjo kvépavimas ar
tapo sunku jj pazadinti, turite:

- nedelsdami i8kviesti skubig pagalba;

- laukdami skubios pagalbos, stengtis iSlaikyti ligonj budry (vis kalbinti ar §velniai judinti);

- jei ligonio kvépavimas pasunkéjes, pasakyti pacientui, kad kas 5-10 sekundziy jkvépty;

- jei ligonis nekvépuoja, turite bandyti ji gaivinti tol, kol atvyks skubi pagalba.

Jei manote, kad kas nors atsitiktinai pavartojo Instanyl, nedelsdami kreipkités j medikus. Stenkités
pacientg iSlaikyti budry, kol atvyks skubi pagalba.

Jei kas nors atsitiktinai pavartojo Instanyl, gali atsirasti tokiy pat simptomy kaip auk$c¢iau mineéti
perdozavimo simptomai.

Pamirsus pavartoti Instanyl

Jei skausmo proverzis vis tesiasi, galite pavartoti Instanyl taip, kaip nurodé gydytojas. Skausmo
proverziui iSnykus, Instanyl nevartokite tol, kol nepasireiks kito skausmo proverzio epizodo.
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Nustojus vartoti Instanyl

Jei skausmo proverzio neatsiranda, Instanyl vartojimg biitina nutraukti, ta¢iau jprasty vézio sukelta
skausma malSinanciy vaisty reikia vartoti toliau. Jei abejojate, pasitarkite su gydytoju, kad jis
patvirtinty, kokig jprasty vaisty doz¢ turite vartoti.

Nustojus vartoti Instanyl Jums gali atsirasti nutraukimo simptomy, panas$iy j galimus Salutinius
poveikius. Jei Jums pasireiské nutraukimo simptomy, kreipkités i gydytoja. Jusy gydytojas nuspres, ar
Jums reikia skirti vaisty nutraukimo simptomams susvelninti arba paSalinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Tesiant vaisto vartojima, Salutinis poveikis daZznai i§nyksta ar susilpnéja.

Nedelsdami nutraukite gydyma ir kreipkités j gydytoja, ligonine ar skubios pagalbos centra, jei:

- pasireiSkia staigi, sunki alerginé reakcija su kvépavimo pasunkéjimu, tinimu, galvos sukimusi,
greitu Sirdies plakimu, prakaitavimu ar sgmonés netekimu;

- labai pasunkéja kvépavimas;

- kvépavimas tampa triukSmingas;

- pasireiSkia méslungiskas skausmas;

- atsiranda labai stiprus svaigulys.

Toks Salutinis poveikis gali biti labai sunkus.

Toliau iSvardytas kitoks po Instanyl pavartojimo pasireiskes Salutinis poveikis:

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
Mieguistumas, galvos svaigimas (net galintis apsunkinti pusiausvyros laikymg), galvos skausmas,
gerklés dirginimas, pykinimas, vémimas, veido raudonis, kars¢io pojitis, smarkus prakaitavimas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 100 asmeny):

Nemiga, apsniidimas, traukuliniai raumeny susitraukimai, nenormalus ar net nemalonus odos pojiitis,
skonio pokytis, supimo liga, mazas kraujospiidis, sunkiis kvépavimo sutrikimai, kraujavimas i§ nosies,
nosies opa, sloga, viduriy uzkietéjimas, burnos uzdegimas, burnos dzitivimas, odos skausmas, odos
niezulys, kar§¢iavimas.

Nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Alerginé reakcija, griuvimas, viduriavimas, traukuliai (priepuoliai), sgmonés netekimas, ranky ir kojy
tinimas, tikrovéje nesanciy dalyky matymas arba girdéjimas (haliucinacijos), kliedesys (simptomai
gali apimti susijaudinimo, nerimavimo, dezorientacijos, sumiSimo, baimés, dalyky, kuriy néra,
matymo ar girdéjimo, miego sutrikimo bei koSmary derinj), pripratimas prie vaisty, priklausomybe
nuo vaisty (priklausomybé), piktnaudziavimas vaistais (Zr. 2 skyriy), nuovargis, negalavimas,
nutraukimo sindromas (jis gali pasireiksti tokiu Salutiniu poveikiu, kaip pykinimas, vémimas,
viduriavimas, nerimas, Saltkrétis, drebulys ir prakaitavimas), dusulys.

Taip pat gauta praneSimy apie pacienty nosies pertvaroje atsiradusig angg (nosies pertvara yra
struktiira, skirianti nosies landas).

Ilgalaikis gydymas fentaniliu néStumo metu naujagimiui gali sukelti nutraukimo simptomus, kurie gali
biiti pavojingi gyvybei (zr. 2 skyriy).

Jei Instanyl vartojimo metu kartojasi kraujavimas i nosies ar nosies diskomforto epizodai, biitina
kreiptis | gydytoja.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Instanyl

Skausmg malSinantis vaistas Instanyl yra labai stiprus ir gali kelti pavoju vaiko gyvybei.
Instanyl butina laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Visada po vartojimo
nosies purskala uZdarykite vél uzdengdami vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.

Laikykite §j vaista saugioje ir nepasiekiamoje vietoje, i$ kurios kiti Zmonés jo negaléty paimti. Sis
vaistas gali padaryti didele Zalg zmonéms, kurie gali pavartoti §io vaisto atsitiktinai arba sgmoningai,
nors jis jiems nebuvo iSraSytas, arba gali lemti jy mirtj.

Ant buteliuko po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Instanyl vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperattiroje. Nosies purskalg laikyti vertikaliai. Negalima uzsaldyti.
Jei Instanyl nosies purskalas uzsaldomas, gali sugesti purkStuvo pompa. Jei nezinote, kaip purksStuvas
buvo laikytas, prie§ vartojima patikrinkite purkStuvo pompa.

Jei pasibaigé Instanyl tinkamumo laikas ar jo ilgiau nebereikia vartoti, buteliuke gali buti like
pakankamai vaisto, kuris sukelty zalinga poveikj kitiems Zzmonéms, ypa¢ vaikams.

Si priemoné pazenklinta pagal ES direktyva dél elektros ir elektronikos jrenginiy atlicky

X (EEJA). Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Naudotg ir

=== nenaudotg nosies purskalg reikia grazinti j vaisting arba tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
Kaip i§mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Instanyl sudétis

Veiklioji medziaga yra fentanilis. Toliau nurodytas jo kiekis vaiste:

50 mikrogramy/doz¢je. 1 ml yra 500 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu). 1 iSpurskime
(100 mikrolitry) yra 50 mikrogramy fentanilio.

100 mikrogramy/dozéje. 1 ml yra 1 000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).

1 i8purskime (100 mikrolitry) yra 100 mikrogramy fentanilio.

200 mikrogramy/dozéje. 1 ml yra 2 000 mikrogramy fentanilio (fentanilio citrato pavidalu).

1 i8purskime (100 mikrolitry) yra 200 mikrogramy fentanilio.

Pagalbinés medziagos yra natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dihidratas,
iSgrynintas vanduo.

Instanyl iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Instanyl DoseGuard — tai nosies purskalas (tirpalas).Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

Tirpalas tieckiamas nosies purskalo talpykléje su dozavimo pompa, elektroniniu ekranu, doziy
skaitikliu, integruotu uzrakinimo mechanizmu ir vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.

Nosies purskalas tiekiamas trijy skirtingy pakuotés dydziy: 3,2 ml (atitinka 20 doziy); 4,3 ml (atitinka
30 doziy) ir 5,3 ml (atitinka 40 doziy).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Trijy rusiy stiprumo Instanyl etiketés yra skirtingy spalvy:
50 mikrogramy/dozéje etiketé yra oranziné.
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100 mikrogramy/dozéje etiketé yra violetiné.

200 mikrogramy/dozéje etiketé yra zalsvai mélyna.

Registruotojas

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

Gamintojas
Curida AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
Norvegija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Bbnarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420 234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

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
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com



France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 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 EAAAX AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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INSTANYL VARTOJIMO INSTRUKCIJA
Atidziai perskaitykite Sias instrukcijas, kad suzinotuméte, kaip vartoti nosies purskalg Instanyl.

Svarbi informacija prie§ vartojima:
- nekeiskite prietaiso;
- saugokite, kad ] prietaisg nepatekty skysciy.

Nosies purskalas Instanyl turi:
jtaisytg uzrakinimo funkcija, kontroliuojancig nosies purskalo vartojimo daznj;
vaiky sunkiai atidaromg dangtelj, kuriuo reikia uzdengti nosies purskala, kai nosies purskalas
nevartojamas;
elektroninj ekrang, kuriame
. rodoma, kiek karty reikia papurksti (uZtaisyti) vaisto pries vartojant,
. rodomas likusiy doziy skai¢ius,
. rodoma, ar nosies purSkalas uzrakintas, ar paruostas vartoti.

Purkstuvo antgalis

Purkstuvo antgalio
{ - - ',\ pagrindas / pompa

Elektroninis ekranas

Baltas atrakinimo mygtukas

Vaiky sunkiai
atidaromas dangtelis
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Vaiky sunkiai atidaromo dangtelio nuémimas ir uZdéjimas

Norédami nuimti vaiky sunkiai atidaromg dangtelj, suspauskite jj i§ abiejy
pusiy, tada pasukite ji pries laikrodzio rodykle ir nukelkite.

Norédami vél pritvirtinti vaiky sunkiai atidaroma dangtelj, uzdékite jj ant
nosies purskalo antgalio ir pasukite pagal laikrodZio rodyklg. Pritvirtinus
vaiky sunkiai atidaromg dangtelj, pasigirs spragteléjimas.

Visada po vartojimo vél pritvirtinkite vaiky sunkiai atidaroma dangtelj
ant nosies purskalo.

Nosies purskalo Instanyl ruoSimas

A Prie$ naudojant nosies purskalo talpykle pirma karta, purksStuva reikia
g BN uztaisyti, kol ekrane pasirodys doziy skaicius.
= Prietaiso uztaisymo instrukcijos pateiktos toliau (,,Uztaisymo etapai‘).
w' |'Lﬁ1l Pastaba. Norédami purksti, uzdékite 2 pirstus ant abiejy purskalo antgalio
l || [/‘ pagrindo pusiy, o nykstj uzdékite po prietaisu, tada suspauskite.
T Ispéjimas. UZtaisymo proceso metu j aplinkg iSsiskirs kazkiek vaisto,
todél:
e purkStuva uZtaisyti biitina gerai védinamoje vietoje;
e nenukreipkite nosies purskalo j save arba kitus Zmones;
e nenukreipkite nosies purskalo j pavirSius ir daiktus, prie kuriy
gali prisiliesti kiti Zmoneés, ypac vaikai;
e nejkvépkite vaisto, iSsiskirian¢io uZtaisymo metu.
UZtaisymo etapai
1. Paspauskite ir atleiskite balta mygtuka nosies purskalo Sone. Ekranas
isijungia ir jame rodoma ,,P5*.
'- -'
-
2. Laikydami nosies purSkalg antgaliu auksStyn, vieng kartg papurkskite
n nosies purskalo j org. Ekrane dabar rodoma ,,P4“ ir pateikiamas uzrakto
simbolis.
'- -'
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Kai uzrakto simbolis ims mirkséti, vél paspauskite ir atleiskite baltg
Soninj mygtuka; uzrakto simbolis i§ ekrano pradings.

Laikydami nosies purSkalg antgaliu aukstyn, vél papurkskite nosies
purskalo j org. Ekrane dabar bus rodoma ,,P3“ ir uzrakto simbolis.

Kai pradeda mirkséti uzrakto simbolis, vél paspauskite ir atleiskite baltg
Soninj mygtuka; uzrakto simbolis i§ ekrano pradings.

Laikydami nosies purSkalg antgaliu aukstyn, vel papurkskite nosies
purskalo j org. Ekrane dabar bus rodoma ,,P2* ir uzrakto simbolis.

Kai pradeda mirkséti uzrakto simbolis, vél paspauskite ir atleiskite baltg
Soninj mygtuka; uzrakto simbolis i§ ekrano pradings.

126



i

8. Laikydami nosies purskalg antgaliu aukstyn, vél papurkskite nosies
purskalo j org. Ekrane dabar bus rodoma ,,P1° ir uzrakto simbolis.

9. Kai pradeda mirkséti uzrakto simbolis, vél paspauskite ir atleiskite balta
Soninj mygtuka; uzrakto simbolis i§ ekrano pradings.

10. Laikydami nosies purskalg antgaliu aukstyn, vél papurkskite nosies
purskalo j org. Ekrano rodinys dabar pasikeis ir bus rodomas nosies
purskalo doziy skaicius (pvz., 20, 30 arba 40 doziy) bei mirksintis uzrakto
simbolis.

Dabar nosies purSkalas paruostas vartoti.
Pastaba. Atsizvelgiant j Jums paskirtg doze, pradinis skaicius gali biti 20, 30
arba 40.

Nosies purskalo Instanyl pakartotinis uZtaisymas (po 7 dieny ar daugiau)

Jeigu nevartojote Instanyl 7 dienas ar ilgiau, pries kitos dozés vartojima
nosies purskalg reikia vél uztaisyti padarant vieng iSpurSkimg j org. Ekrane tai
nurodys ,,P*.

Pakartotinio uztaisymo etapai:
1. Nuimkite dangtelj.

2. Paspauskite ir atleiskite baltg Soninj mygtuka; uzrakto simbolis i§ ekrano
pradings.

3. Ekrane bus rodoma ,,P* be uzrakto simbolio, nurodant, kad prietaisg
galima uZtaisyti.
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N 4. Laikydami nosies purSkalg antgaliu aukstyn, vieng kartg papurkskite nosies

ﬁ&i\ purskalo j org.
I,' i I 3\\

‘ '?“ Ispéjimas. Sio uZtaisymo proceso metu j aplinka i$siskirs kazkiek vaisto,
it todél:
LV )

o

uZtaisyti buitina gerai védinamoje vietoje;
nenukreipkite nosies purskalo i save arba kitus Zmones;

nenukreipkite nosies purskalo | pavirsius ir daiktus, prie kuriy gali
prisiliesti kiti Zmonés, ypac vaikai.

K 5. Uztaisius ekrane rodomas likusiy doziy skaiCius ir nosies purSkalas vél
me paruostas vartoti.

Kaip vartoti nosies purskala Instanyl

Nosies purskalg vartoti galima, tik kai ekrane néra uzrakto simbolio.

NhOD =

N

10.

11.

12.

ISsipuiskite nosj, jeigu jauciate, kad ji uzsikimsusi arba sloguojate.
Nusiplaukite rankas.

Tiesiai atsiséskite arba atsistokite.

Laikykite nosies purskalg antgaliu aukstyn.

Paspauskite ir atleiskite balta mygtuka nosies purskalo Sone (mirksintis
uzrakto simbolis iSnyksta).

Lengvai palenkite galvg pirmyn.

UZzdenkite vieng $nerve prispausdami pirstu ir jstatykite purSkalo antgalj
] kitg Snerve.

Dviem pirstais vieng kartg iki galo paspauskite purkstuvg zemyn, tuo pat
metu jkvépdami per nosj.

Pastaba. Kai purkStuvas bus nuspaustas iki galo ir visa nosies purskalo
dozé iSpurksta, pasigirs spragteléjimas.

Ekrane rodoma vienu mazesnis likusiy doziy skaicius, o ne uz ilgo
atsiranda ir uzrakto simbolis.

Jeigu po 10 minuéiy skausmui malS$inti reikés antros Instanyl dozés,
pakartokite 1-8 veiksmus purkSdami j kitg Snerve.

Po kiekvieno vartojimo nepamirskite nuvalyti nosies purskalo antgalio
$variu audiniu, paskui §j audinj iSmeskite.

Vél pritvirtinkite vaiky sunkiai atidaromg dangtelj, uzdédami jj ant
nosies purskalo antgalio ir pasukdami dangtelj pagal laikrodzio rodykleg.

Pries purk$dami nepamirskite paspausti ir atleisti balto mygtuko nosies
purskalo Sone.

Nepamirskite po vartojimo visada vél uzdengti nosies purskalo vaiky
sunkiai atidaromu dangteliu.

Nepamirskite, kad nosies purskalas visada turi biiti laikomas antgaliu
aukstyn.
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Galima suvartoti ne daugiau nei dvi nosies purskalo dozes per skausmo
proverzio epizoda.

Ipurskus antrajg doze, kurig galima suvartoti pra¢jus 10 minuciy po
pirmosios dozés, nosies purSkalas bus uzrakinamas. Ekrane rodomas uzrakto
simbolis kartu su atgalinés atskaitos laikmacio simboliu, rodanc¢iu laika,
likusj iki uzrakinimo laikotarpio, po kurio v¢l galésite vartoti nosies
purskala, pabaigos (kiekviena juoda Zyma lygi 10 minuéiy).

Praéjus uzrakinimo laikotarpiui uzrakto simbolis ima mirkséti.

Dabar nosies purskalas paruostas vartoti, jeigu kilty kitas skausmo proverzio
epizodas.

Prie§ malSindami kitg skausmo proverzio epizoda turite palaukti 4 valandas.

Instanyl galite vartoti ne daugiau nei 4 skausmo proverzio epizodams per
parg malSinti. Jeigu patiriate daugiau nei 4 skausmo proverzio epizodus per
parg, kreipkités i gydytoja, nes galbiit reikia keisti Jisy jprasting vézio
skausmo terapija.

Kai nosies purskalas tuscias, ekrane bus rodoma ,,0* ir bus rodomas uzrakto
simbolis.

Tvarkymas

Instanyl nosies purskalo negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis
atliekomis. Naudotg ir nenaudotg nosies purskalg reikia grazinti j vaistine
arba tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. Daugiau informacijos apie tai,
kaip tvarkyti, klauskite vaistininko.

Senka baterija

Ekrane rodomas baterijos simbolis reiSkia, kad baigia iSsieikvoti baterija.
Likusiy doziy skaicius ekrane pasikeis j ,,5°“. Mazdaug tiek nosies purSkalo
doziy dar galima jsipurksti, kol baterija visiskai i$sikraus ir ekranas i$sijungs.
Ekrane pasirodzius baterijos simboliui patartina kreiptis j gydytojg arba
vaistininkg, kad gautuméte naujg nosies purskalg.

129



Simboliy elektroniniame ekrane paaiskinimas

0

Prie§ vartojima nosies purskalg reikia 5 kartus papurksti (uztaisyti) (zr. skyriy
,Nosies purskalo Instanyl ruo$imas®). Kaskart papurskus, papurskimai
ekrane skaiciuojami mazéjimo tvarka (P5, P4, P3, P2 ir P1). Nosies purskalas
paruostas, kai ekrane rodomas doziy skaicius (t. y. 20, 30 arba 40 doziy).

Uztaisydami vadovaukités pirmiau pateiktomis saugos jspé&jimy
instrukcijomis (Zr. ankstesnj skyriy ,,UZtaisymo etapai).

Nosies purskalo nebuvo vartota 7 dienas ir ilgiau, ir pries vartojima jis veél
turi biti uztaisytas, vieng kartg papurskiant j org gerai védinamoje vietoje (zr.
toliau).

V¢l uztaisius nosies purskalg, i§ ekrano i$nyks simbolis ,,P*.

Uztaisydami pakartotinai vadovaukités pirmiau pateiktomis saugos jspéjimy
instrukcijomis (zr. ankstesnj skyriy ,,Pakartotinio uztaisymo etapai‘).

UZRAKTO simbolis

Nosies purskalas uzrakintas ir jo vartoti negalima.

Pasibaigus uzrakinimo laikotarpiui, uzrakto simbolis ims mirkséti. Paspaudus
baltg mygtuka nosies purskalo Sone, uzrakto simbolis i§ ekrano i$nyks; nosies
purskala dabar galima vél vartoti, pasireiSkus skausmo proverzio epizodui.

ATGALINES ATSKAITOS LAIKMACIO simbolis

Rodo, kiek laiko liko iki uzrakinimo laikotarpio pabaigos.

Laikmatis skaiciuoja laikg atgal. Kiekviena juoda zZyma reiskia 10 minuciy;
maksimalus uzrakinimo laikotarpis — 2 valandos. Prie$ malSinant kita
skausmo proverzio epizoda, rekomenduojama palaukti 4 valandas.

ATGALINES ATSKAITOS LAIKMACIO simbolis rodomas kartu su
UZRAKTO simboliu.

Rodomas likusiy nosies purSkalo doziy skai¢ius. Suvartojus kiekvieng doze,
ekrane rodomas skai¢ius vienu sumaz¢ja. Atsizvelgiant | nosies purskalo
pakuotés dydj, pradinis skaicius gali bati 20, 30 arba 40.
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BATERIJOS simbolis

Baterija baigia iSsieikvoti. Likusiy doziy skaitiklis persijungia ir rodo 5.
Mazdaug tiek nosies purskalo doziy dar galima jsipurksti, kol baterija visiskai
i§sikraus ir ekranas i$sijungs. Baterijos pakeisti negalima, turésite kreiptis j
gydytojg arba vaistininkg, norédami gauti naujg nosies purskala.

Jeigu nosies purskalas neveikia, kaip apraSyta vartojimo instrukcijose, kreipkités i gydytoja
arba vaistininkq.
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U)
SALYGU KEITIMO PAGRINDAS

132



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
fentanilio (vartojamo | nosj [absorbuojamo per gleiving]) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padaré toliau iSdéstytas mokslines i§vadas.

Atsizvelgiant | literatiiros praneSimus, spontaninus pranesimus ir ankstesnius veiksmus, kuriy buvo
imtasi dél kity opioidiniy vaistiniy preparaty (pvz., fentanilio transderminiy pleistry, injekcinio
tirpalo), PRAC mano, kad vaistinius preparatus skiriantiems gydytojams ir pacientams turi buti
pateikta daugiau informacijos apie opioidy vartojimo sutrikima (OVS). PRAC padaré iSvada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fentanilio (vartojamo j nosj [absorbuojamo per gleiving]),
informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdamas | literatliros pranesimus, spontaninus praneSimus ir ankstesnius veiksmus, kuriy buvo
imtasi dél kity opioidiniy vaistiniy preparaty (pvz., fentanilio transderminiy pleistry, injekcinio
tirpalo), PRAC mano, kad vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose turi biiti pateikta
papildoma informacija apie laikyma saugioje ir nepasiekiamoje vietoje. PRAC padaré¢ i§vada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fentanilio (vartojamo j nosj [absorbuojamo per gleiving]),
informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie toksing leukoencefalopatija perdozavus, gautus i§ literatiiros
ir spontaniniy pranesimy, jskaitant atvejus, kai buvo nustatytas bent jau pagristai galimas prieZastinis
rySys su fentanilio perdozavimu, PRAC pagrindinis vertintojas padar¢ iSvada, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra fentanilio (vartojamo i nosj [absorbuojamo per gleivine]), informaciniai dokumentai
turi buti atitinkamai pakeisti.

Perzitréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentais, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél fentanilio (vartojamo j nosj [absorbuojamo per gleiving]),
CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra fentanilio
(vartojamo ] nosj [absorbuojamo per gleiving]), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad

bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.

133



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI 
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS
	MOKSLINĖS IŠVADOS IR REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO (-Ų) SĄLYGŲ KEITIMO PAGRINDAS 

