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Instanyl (fentanyl)
Prehlad o lieku Instanyl a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Instanyl a na ¢o sa pouziva?

Instanyl je liek pouzivany na lieCbu nahlej prudkej bolesti u dospelych s rakovinou. Nahla prudka
bolest je dodato¢na ndhla bolest, ktor( pacient pocituje napriek prebiehajlcej lie¢be liekmi proti
bolesti. Liek Instanyl sa pouziva u pacientov, ktori uz dostavaju opioidy (skupinu liekov proti bolesti,
ktoré zahffaju morfin a fentanyl) na kontrolu dlhodobej bolesti spojenej s rakovinou.

Liek Instanyl obsahuje lieCivo fentanyl.
Ako sa liek Instanyl pouziva?

Liek Instanyl je dostupny vo forme nosovej aerodisperzie (50, 100 a 200 mikrogramov na davku). Je
dostupny v jednodavkovych a viacdavkovych obaloch.

Vydaj lieku je viazany na tzv. osobitny lekarsky predpis. To znamena, ze vzhladom na mozné zneuzitie
lieku alebo vyvolanie zavislosti od neho sa pouziva za prisnejSich podmienok ako je bezné.

Lie¢bu liekom Instanyl ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s poskytovanim lie¢by opioidmi
u pacientov s rakovinou. Lekar si ma byt vedomy moznosti zneuzitia lieku Instanyl.

Pred zacatim lie¢by liekom Instanyl sa dlhodoba bolest pacienta ma riadne kontrolovat liekmi proti
bolesti obsahujlcimi opioidy a pacienti nemaju mat viac ako Styri pripady nahlej prudkej bolesti za
deri.

Prva davka lieku Instanyl je 50 mikrogramov (jeden vstrek najnizSej sily) do jednej nosovej dierky.
Tato davka sa podla potreby zvysuje, kym sa nedosiahne davka, ktorad pacientovi poskytne dostato¢né
zmiernenie bolesti. Ak sa bolest dostato¢ne nezmierni, mdze sa znova podat rovnaka davka, ale
najskér po 10 mindtach.

Pacientovi sa ma podat liek Instanyl maximalne pri Styroch pripadoch nahlej prudkej bolesti denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Instanyl si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sp6sobom liek Instanyl GcCinkuje?

Liecivo lieku Instanyl, fentanyl, je opioid. Je to dobre zndma latka, ktora sa uz mnoho rokov pouziva
na kontrolu bolesti. V lieku Instanyl sa fentanyl nachadza v nosovej aerodisperzii. Ak si pacient
vstrekne liek Instanyl do nosa, davka fentanylu sa absorbuje do krvi cez krvné cievy v nose. Ked'je
fentanyl v krvi, pésobi na receptory v mozgu a mieche a tym zmierfiuje bolest.

Aké prinosy lieku Instanyl boli preukazané v studiach?

KedZe fentanyl sa pouziva uz mnoho rokov, spolo¢nost predlozila Gdaje z vedeckej literatary, ako aj zo
stadii, ktoré uskutocnila, v ktorych sa preukazalo, Ze liek Instanyl je ucinnejsi ako placebo (zdanlivy
liek) pri lieCbe nahlej prudkej bolesti u pacientov s rakovinou.

V jednej hlavnej $tudii 178 dospelych pacientov s rakovinou s nahlou prudkou bolestou dostalo bud’
jeden vstrek lieku Instanyl (50, 100 alebo 200 mikrogramov) alebo placebo, ked' pocitili nahlu prudku
bolest. Zmiernenie intenzity bolesti po desiatich minatach bolo 1,8 az 2,7 bodu na jedenastbodovej
stupnici bolesti u pacientov, ktori uzivali liek Instanyl, v porovnani s 1,4 bodu u pacientov, ktori uzivali
placebo. Pocet pacientov, ktori odpovedali na liecbu, bol tiez vysSsi v skupine, ktora dostavala liek
Instanyl, neZ v skupine, ktorej sa podavalo placebo. Pacient s ndhlou prudkou bolestou odpovedal na
lieCbu vtedy, ak sa dosiahlo zmiernenie najmenej o dva body.

V dalsej hlavnej studii 128 pacientov dostavalo zvysujlice sa davky lieku Instanyl, kym sa nedosiahla
primerana davka na zmiernenie bolesti. NajvysSia davka bola 200 mikrogramov podavana v jednom
vstreku do jednej nosovej dierky a pacientom bolo dovolené, aby si po desiatich minatach vstrekli
davku druhy raz, ak sa nedosiahlo dostato¢né zmiernenie bolesti. Kazdy pacient potom pouzil uréenu
davku lieku Instanyl alebo placeba na lie¢bu nahlej prudkej bolesti. Zmena v intenzite bolesti po
desiatich minudtach bola 2,0 az 2,7 bodu na stupnici bolesti u pacientov, ktori uzivali liek Instanyl,

v porovnani s 1,3 bodu u pacientov, ktorym sa podavalo placebo. Pocet epizéd nahlej prudkej bolesti,
pri ktorych sa dosiahla odpoved' na liecbu, bol vyssi u pacientov, ktorym sa podaval liek Instanyl nez u
tych, ktorym sa podavalo placebo.

V tretej studii, na ktorej sa zucastnilo 139 pacientov a v ktorej sa porovnaval liek Instanyl s
fentanylom v tzv. transmukéznej forme (absorbovanym sa cez sliznicu v Ustach), nastalo u pacientov,
ktorym sa podaval liek Instanyl, rychlejSie zmiernenie bolesti ako u pacientov, ktorym sa podaval
fentanyl v tzv. transmukdznej forme. Pacientom uzivajlicim liek Instanyl bolo dovolené, aby si desat
minut po prvej davke vstrekli druhd davku, ak sa nedosiahlo dostato¢né zmiernenie bolesti.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Instanyl?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Instanyl (ktoré mbzu postihnit 1 aZz 10 pacientov zo 100) si
somnolencia (spavost), zavraty, bolest hlavy, vertigo (pocit tocenia), s¢ervenanie koze, navaly tepla,
podrazdenie hrdla, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a hyperhidréza (nadmerné potenie). Zoznam
vSetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Instanyl sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Instanyl sa nesmie pouZivat u pacientov, ktori uz neuzivajl opioidy na udrZiavanie potlacania
bolesti, ktori maju tazky dychovy Gtlm (spomalenie dychania) alebo ktori maju tazké obstrukéné
plticne stavy (ochorenia, ktoré zavazne brania dychaniu). Nesmie sa pouzivat na lie¢bu kratkodobej
bolesti inej ako prudkej bolesti. Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientov, ktori podstupili radioterapiu
(lieCbu ozarovanim) tvare, ani u pacientov, u ktorych sa opakovane vyskytuje epistaxa (krvacanie z
nosa). Nesmie sa pouzivat u pacientov lie¢enych liekmi s obsahom oxybatu sodného (pouZivaného
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na liecbu narkolepsie, poruchy spanku). Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Instanyl povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Instanyl poskytol rychle zmiernenie bolesti u pacientov s rakovinou. Vedlajsie
Ucinky su podobné vedlajsim Gcinkom inych liekov obsahujlcich fentanyl a zaviedli sa opatrenia

na minimalizaciu rizika zneuzitia a predavkovania. Eurépska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy
lieku Instanyl st vadsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Instanyl?

Spoloénost, ktora liek Instanyl uvadza na trh, poskytne pacientom, lekarom a lekarnikom vzdelavacie
materialy, v ktorych sa vysvetli spravne a bezpecné pouzivanie lieku.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Instanyl boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Instanyl sa neustéale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Instanyl sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Instanyl

Lieku Instanyl bolo dria 20. jula 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Instanyl sa nachadzaji na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 03-2019
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/instanyl
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