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Instanyl (fentanils)
Instanyl parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Instanyl un kapec tas lieto?

Instanyl ir zales, ko lieto nekontroléjamu sapju arstésanai pieaugusiem véza pacientiem.
Nekontroléjamas sapes ir tad, ja pacients sajlt péksnas, pastiprinatas sapes, neraugoties uz regularu
pretsapju lidzeklu lietoSanu. Instanyl lieto pacientiem, kuri ilgstoSu véza izraisitu sapju atvieglosanai
jau lieto opioidus (pretsapju lidzeklu grupu, kas ietver morfiju un fentanilu).

Instanyl satur aktivo vielu fentanilu.
Ka lieto Instanyl?

Instanyl ir pieejamas ka deguna aerosols (50, 100 un 200 mikrogrami viena deva). Tas ir pieejamas
vienas devas baloninos un daudzdevu baloninos.
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Sis zales var iegadaties tikai pret “ipasu” recepti. Tas nozimé, ka $o zalu iesp&jamas launpratigas
lietoSanas vai lietoSanas atkaribas attistibas dé| to lietoSanas noteikumi ir stingraki.

Arsté&Sana ar Instanyl ir jasak un jaturpina tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze véZa pacientu
arstéSana ar opioidiem. Arstam ir janem véra, ka ir iespé&jama Instanyl launpratiga lieto$ana.

Pirms uzsakt arstésanu ar Instanyl, pacienta ilgstoSajam sapém ir jabat labi kontrolétam ar opioidu
pretsapju lidzekliem un pacientam nedrikst bat vairak par ¢etriem nekontrol&jamu sapju gadijumiem
diena.

Pirma Instanyl deva ir 50 mikrogrami (viena zemaka stipruma iesmidzinasanas reize) viena nasi. Si

deva ir attiecigi japalielina, lidz tiek sasniegta deva, kas pacientam pietiekami mazina sapes. Ja sapes
nav pietiekami mazinatas, ne atrak ka péc 10 mintitém to pasu devu var lietot atkartoti.

Instanyl drikst lietot ne biezak ka Cetros nekontroléjamu sapju gadijumos diena.

Papildu informaciju par Instanyl lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Instanyl darbojas?

Instanyl aktiva viela fentanils ir opioids. Ta ir labi zinama viela, ko jau daudzus gadus lieto sapju
remdésanai. Instanyl gadijuma fentanils ir ieklauts deguna aerosola sastava. Kad pacients iesmidzina
Instanyl deguna, fentanila deva nonak asinsrité pa deguna asinsvadiem. Nonakot asinsrit€, fentanils
iedarbojas uz galvas un muguras smadzenu receptoriem un atvieglo sapes.

Kadi Instanyl ieguvumi atklati pétijumos?

Ta ka fentanilu lieto jau daudzus gadus, uznémums iesniedza zinatnisko publikaciju datus, ka ari pasa
veikto pétijumu datus, kas liecinaja, ka Instanyl bija iedarbigakas par placebo (zalu imitaciju), arstéjot
nekontroléjamas sapes véza pacientiem.

Viena pamatpétijuma 178 pieaugusie véza pacienti, kuri cieta no nekontroléjamam sapém, So sapju
laika lietoja vienu Instanyl iesmidzinajuma devu (50, 100 vai 200 mikrogramus) vai placebo. Sapju
intensitates samazinajums 11 punktu sapju skala péc 10 mintGtém bija robezas no 1,8 lidz

2,7 punktiem pacientiem, kuri lietoja Instanyl, salidzinot ar 1,4 punktiem pacientiem, kuri lietoja
placebo. Ari uz arstéSanu readéjuso pacientu skaits bija lielaks Instanyl grupa, salidzinot ar placebo
grupu. Nekontroléjamu sapju arstésanu uzskatija par veiksmigu, ja pacienta sapju intensitate bija
mazinajusies vismaz par diviem punktiem.

Cita pamatpétijuma 128 pacientiem izsniedza arvien pieaugo$as Instanyl devas, lidz tika sasniegta
nepiecieSama sapju remdésanas deva. Lielaka deva bija 200 mikrogrami viena iesmidzinasanas reizé
viena nasi, un pacientiem lava uznemt nakamo devu péc 10 minttém, ja sapes nebija pietiekami
mazinajusas. Katrs pacients tad lietoja noradito Instanyl vai placebo devu nekontroléjamu sapju
arstésanai. Sapju intensitates izmainas péc 10 minGtém bija robezas no 2,0 Iidz 2,7 punktiem péc
Instanyl devu sanemsSanas, salidzinot ar 1,3 punktiem péc placebo sanemsanas. Pacientiem, kuri
lietoja Instanyl, sekmigak mazinajas ari nekontroléjamu sapju gadijumu skaits salidzinajuma ar
placebo lietotaju grupu.

Tresaja pétijuma, iesaistot 139 pacientus, Instanyl tika salidzinatas ar “caur glotadu uznemto”
fentanilu (kas tiek absorbéts caur mutes glotadu), un pacientiem, kuri sanéma Instanyl, sapes
mazinajas atrak neka pacientiem, kuri sanéma fentanilu caur glotadu. Ja pirma deva nebija pietiekami
mazinajusi sapes, pacientiem, kuri lietoja Instanyl, 10 mindtes p&c pirmas devas iesmidzinasanas |ava
uznemt otru iesmidzinajuma devu.

Kads risks pastav, lietojot Instanyl?

Visbiezakas Instanyl blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir somnolence
(miegainiba), reibonis, galvassapes, vertigo (vestibulars reibonis), pietvikums (adas apsartums),
karstuma vilni, rikles kairindjums, nelabums (slikta disa), vemsSana un hiperhidroze (parmériga
svisana). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Instanyl, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Instanyl nedrikst lietot pacienti, kuri sapju kontrolei vél nav lietojusi opioidus, kuriem ir smags
elposanas nomakums (elpas aizture) vai smagas obstruktivas plausu slimibas (tadas, kas loti apgriatina
elposanu). Tas nedrikst lietot Tslaicigu sapju arstésanai, iznemot nekontroléjamas sapes. Tas nedrikst
lietot ari pacienti, kuriem ir bijusi sejas radioterapija (arstéSana ar sejas apstarosanu) vai kuriem ir
atkartota epistakse (deguna asinosana). Tas nedrikst lietot pacienti, kuri ir arstéti ar natrija oksibatu
saturosam zalém (ko lieto miega traucéjuma narkolepsijas arstésanai). Pilnu ierobezojumu sarakstu
skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapéc Instanyl ir registretas ES?

Ir pieradits, ka Instanyl isa laikposma atvieglo sapes véza pacientiem. Blakusparadibas ir lidzigas tam,
kas novérotas ar citam fentanilu saturoSam zalém, un ir Tstenoti pasakumi Jaunpratigas lietoSanas un
pardozéSanas riska mazinasanai. Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Instanyl,
parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Instanyl lietoSanu?
Uznémums, kas piedava tirgld Instanyl, nodrosinas ari izglitojoSus materialus pacientiem, arstiem un
farmaceitiem ar paskaidrojumiem par So zalu pareizu un drosu lietosanu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Instanyl
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Instanyl lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Instanyl
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Instanyl

Sikaka informacija par Instanyl ir atrodama adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2019.03.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/instanyl
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