PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
Instanyl 100 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
Instanyl 200 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
Kazdy ml roztoku obsahuje fentanylium citrat zodpovedajuci 500 mikrogramom fentanylu.
1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje 50 mikrogramov fentanylu.

Instanyl 100 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
Kazdy ml roztoku obsahuje fentanylium citrat zodpovedajuci 1 000 mikrogramom fentanylu.
1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu.

Instanyl 200 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
Kazdy ml roztoku obsahuje fentanylium citrat zodpovedajici 2 000 mikrogramom fentanylu.
1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje 200 mikrogramov fentanylu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej (nosovy sprej).
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Instanyl je urceny na liecbu prelomovej bolesti u dospelych, ktori uz pravidelne uzivaja opioidy ako
udrziavaciu liecbu chronickej nadorovej bolesti. Prelomova bolest’ je prechodné zhorSenie bolesti,
ktoré sa objavuje popri inak kontrolovanej chronickej bolesti.

Pacienti na udrziavacej lieCbe opioidmi st ti, ktori denne uzivaju aspon 60 mg peroralne podavané¢ho
morfinu, asponi 25 mikrogramov transdermalneho fentanylu za hodinu, aspon 30 mg oxykodénu
denne, aspon 8 mg peroralne podavaného hydromorféonu denne alebo ekvianalgeticki davku iného
opioidu pocas jedného tyzdia alebo dlhsie.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Lie¢bu ma iniciovat’ a mat’ pod dohl'adom lekar, ktory ma skisenosti s manazmentom liecby opioidmi
u onkologickych pacientov. Lekari maju mysliet’ na moznost’ zneuzitia, nespravneho pouzitia,
vytvorenia zdvislosti a preddvkovania fentanylom (pozri ¢ast’ 4.4).

Déavkovanie

Pacientom sa ma individualne vytitrovat’ davka, ktora zabezpecuje dostatocnu analgéziu pri
tolerovatelnych neziaducich ucinkoch lieCiva. PoCas procesu titracie sa pacienti musia dokladne
monitorovat’.

Titracia na vyssiu davku si vyZaduje kontakt s lekarom. Pri nedostato¢nej kontrole bolesti je potrebné
mysliet’ na moznost’ hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia (pozri Cast’ 4.4).



V uvadzanych klinickych stadiach bola davka Instanylu, urena na liecbu prelomovej bolesti,
nezavisla od dennej udrziavacej davky opioidu (pozri Cast’ 5.1).

Maximalna denna davka: LieCba maximalne 4 epizdd prelomovej bolesti, kazda maximalne dvomi
davkami s odstupom aspon 10 mintt.

Pacienti musia pockat’ 4 hodiny pred aplikaciou Instanylu kvoli d’alsej epizode prelomovej bolesti
pocas titracnej aj udrziavacej lieCby. Vo vynimoénych pripadoch, kedy sa nova epizdda vyskytne skor,
mozZu pacienti pouzit’ Instanyl na jej liecbu, avSak predtym musia pockat’ aspon 2 hodiny. Ak

u pacienta dochadza k ¢astym epizédam prelomovej bolesti v intervaloch kratsich ako 4 hodiny, alebo
pri viac ako Styroch epizodach prelomovej bolesti za 24 hodin sa ma po prehodnoteni stavu bolesti
zvazit uprava zakladnej davky opioidov.

Titracia davky

Skor, ako sa pacientom zacne titrovat’ davka Instanylu, oCakéva sa, ze ich zékladna chronické bolest’ je
kontrolovana dlhodobou lie¢bou opioidmi a ze sa u nich nevyskytuju viac ako Styri epizody
prelomovej bolesti denne.

Sposob titracie davky

Uvodna sila ma byt jedna davka 50 mikrogramov aplikovana do jednej nosovej dierky, ktora sa podla
potreby titruje smerom nahor dostupnym rozpétim sil (50, 100 a 200 mikrogramov). Ak sa nedosiahne
dostatoc¢na analgézia, moZe sa podat’ opakovana davka s rovnakou silou, avsak najskor po

10 minutach. Kazdy krok titracie (sila davky) sa ma hodnotit’ v niekol’kych epizdédach.

Zacnite davkou 50 mikrogramov

A

- Pouzite jednu davku Instanylu
- Pockajte 10 mintt

A

A

Dostato¢na ul'ava od bolesti po jednej davke Instanylu

T~

Ano Nie
Y v
Ziskana davka Opakujte davku s
rovnakou silou.

Pri d’alsej epizode zvazte
podanie davky s vysSou
silou.

Udrziavacia liecha

Ked’ sa podrla vyssie uvedenych krokov stanovi davka, pacient sa ma udrziavat’ na davke Instanylu

s touto silou. Ak u pacienta neddjde k dostato¢nej ul'ave od bolesti, moze sa podat’ opakovana davka s
rovnakou silou, avSak najskor po 10 mintitach.

Uprava davky
Udrziavacia davka Instanylu sa mé vo vSeobecnosti zvySovat’ vtedy, ked pacient pri niekol’kych po
sebe iducich epizodach prelomovej bolesti vyzaduje viac ako jednu davku Instanylu na epizodu.



Ak sa u pacienta Casto vyskytuju epizody prelomovej bolesti v intervaloch kratSich ako 4 hodiny alebo
viac ako Styri epizddy prelomovej bolesti za 24 hodin, méa sa po prehodnoteni stavu bolesti zvazit
uprava zakladnej davky opioidov.

Ak nie st neziaduce Uc¢inky tolerovatel'né alebo ak pretrvavaja, potrebné je znizit’ davku alebo
nahradit’ Instanyl inym analgetikom.

Trvanie liecby a ciele

Pred zacatim lieCby Instanylom sa ma v stlade s usmerneniami k riadeniu bolesti dohodnut’

s pacientom lieCebna stratégia vratane trvania liecby a ciel'ov lieCby a plan na ukoncenie liecby. Pocas
lieCby musi byt medzi lekarom a pacientom casty kontakt s cielom vyhodnotit’ potrebu pokracujice;j
liecby, zvazit prerusenie lieCby a v pripade potreby upravit’ davkovanie. Ak neexistuje primerana
kontrola bolesti, ma sa zvazit’ moznost’ hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia
(pozri Cast’ 4.4). Instanyl sa nema pouzivat’ dlhSie, ako je nutné.

Ukoncenie liecby

Ak sa u pacienta uz nevyskytuju epizody prelomovej bolesti, liecba Instanylom sa ma okamzite
ukon¢it. LieCba trvalej zakladnej bolesti ma pokracovat’ podl’a predpisu.

Ak je potrebné ukoncit’ liecbu vsetkymi opioidmi, pacient musi byt’ pod prisnym dohl'adom lekara,
pretoZe je potrebna postupna titracia davky opioidu smerom nadol, aby sa predislo moznosti nahleho
vzniku abstinenénych priznakov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti a kachekticka populacia

O farmakokinetike, uc¢innosti a bezpecnosti uzivania Instanylu pacientmi star§imi ako 65 rokov
existuji len obmedzené udaje. Starsi pacienti mézu mat’ znizeny klirens, predizeny biologicky pol¢as
a vyssiu citlivost’ voci fentanylu ako mladsi pacienti. O pouzivani fentanylu u kachektickych (slabych)
pacientov su k dispozicii len obmedzené farmakokinetické udaje. Kachekticki pacienti mozu mat’
znizeny klirens fentanylu. Pri liecbe starsich, kachektickych alebo zoslabnutych pacientov je preto
potrebné zachovat’ opatrnost’.

U starSich pacientov bola v klinickych stadiach tendencia titrovat’ nizsie uc¢inné davky Instanylu ako

u pacientov mladsich ako 65 rokov. Titrovaniu davky Instanylu u starSich pacientov je potrebné
venovat’ osobitni pozornost’.

Porucha funkcie pecene
Pacientom so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie pe¢ene sa ma Instanyl podavat’ s
opatrnost’ou (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Pacientom so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek sa ma Instanyl podavat’ s
opatrnostou (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u¢innost’ Instanylu u deti do veku 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st

ziadne udaje.

Spbsob podavania

Instanyl je urceny len na nazalne pouZzitie.
Pri aplikacii Instanylu sa odporaca, aby mal pacient hlavu vo vzpriamenej polohe.
Cistenie $picky nosového spreja je nutné po kazdom pouziti.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Pred prvym pouzitim Instanylu sa musi nosovy sprej stlacat’ az do prvého objavenia sa jemnej hmly.
Zvycajne su potrebné 3 az 4 vystreknutia nosového spreja.



Ak sa liek nepouzil dlh$ie ako 7 dni, sa musi pred pouZzitim prvej davky vystrekniit’ z nosového spreja
jedenkrat.

Pocas vystrekovania sa bude liek uvolfiovat’ do ovzdusia. Preto pacient musi byt pouceny, aby
pripravu vykonaval v dobre vetranej miestnosti, smerom od seba a inych 'udi a smerom od povrchov
a predmetov, s ktorymi by mohli prist’ do kontaktu ini l'udia, najmé deti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pacienti bez udrziavacej liecby opioidmi kvoli zvySenému riziku utlmu dychania.
Liecba akutnej bolesti, okrem prelomovej bolesti.

Pacienti lieCeni lieckmi obsahujicimi oxybat sodny.

Tazky utlm dychania alebo tazka obstrukcia plic.

Predchadzajica radioterapia tvare.

Opakujuce sa epizody krvacania z nosa (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Vzhladom na rizika, vratane smrtel'ného nasledku, suvisiace s nahodnou expoziciou, nespravnym
pouzitim a zneuzivanim, musia byt’ pacienti a ich opatrovatelia upozorneni na to, aby Instanyl
uchovéavali na bezpe¢nom a chranenom mieste, ku ktorému nemaji iné osoby pristup.

v

Utlm dychania

Pri uzivani fentanylu sa moéze vyskytnut’ klinicky vyznamny utlm dychania a musi sa sledovat’, ¢i sa

u pacientov neprejavia tieto t¢inky. U pacientov s bolest'ou, ktori dlhodobo uzivaja opioidy, sa voci
utlmu dychania vyvija tolerancia, ¢im sa moze jeho riziko znizovat. Subezné uzivanie liekov tlmiacich
centralny nervovy systém moze riziko utlmu dychania zvysit’ (pozri Cast’ 4.5).

Chronické ochorenie pluc

U pacientov s chronickymi obstrukénymi ochoreniami pl'ic m6ze mat fentanyl zadvaznejsSie neziaduce
ucinky. U tychto pacientov mdzu opioidy utlmit’ dychov aktivitu.

Riziko subezného pouzivania sedativ ako su benzodiazepiny a pribuzné lieky

Stubezné pouzivanie Instanylu a sedativ ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky moze viest

k sedécii, utlmu dychania, kome a smrti. Kvoli tymto rizikdm sa ma stibezné predpisovanie s tymito
sedativami obmedzit’ na pacientov, u ktorych neexistuju alternativne moznosti liecby. Ak sa spravi

a trvanie liecby ma byt’ ¢o najkratsie. U pacientov treba pozorne sledovat’ prejavy a priznaky utlmu
dychania a sedécie. S ohl'adom na to sa dérazne odporuca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov,
aby si v§imali tieto priznaky (pozri ¢ast’ 4.5).

Zhor$ena funkcia oblidiek alebo pecene

Pacientom so stredne t'azkou az tazkou poruchou funkcie pecene alebo obliciek sa ma fentanyl
podavat’ s opatrnost'ou. Vplyv poruchy funkcie pecene a obli¢iek na farmakokinetiku Instanylu sa
zatial’ nehodnotil; po intravendznom podani fentanylu je vSak jeho klirens désledkom poruchy funkcie
pecene a obli¢iek zmeneny, Co je spdsobené zmenami metabolického klirensu a plazmatickych
proteinov.

ZvvySeny intrakranidlny tlak

Pacientom s potvrdenym zvySenim intrakranidlneho tlaku, so zhorSenym stavom vedomia
alebo pacientom v kome sa ma fentanyl podavat’ s opatrnost'ou.



Instanyl sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s nadorom mozgu alebo poranenim hlavy.

Srdcové ochorenie

UZzivanie fentanylu moze byt spojené s bradykardiou. Pacienti s predchadzajucou alebo uz existujicou
bradyarytmiou by maju pouzivat’ fentanyl s opatrnostou. Opioidy modzu spdsobit’ hypotenziu, najma

u pacientov s hypovolémiou. U pacientov s hypotenziou a/alebo hypovolémiou sa preto ma Instanyl
podavat’ s opatrnost’'ou.

Serotoninovy syndrom

Pri sibeznom podavani Instanylu s liekmi, ktoré ovplyviiuju serotoninergické neurotransmiterové
systémy, sa odporuca opatrnost’.

Pri suibeznom pouzivani so serotoninergickymi liekmi, ako st napriklad selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (SSRI) a inhibitory spdtného vychytavania serotoninu a norepinefrinu
(SNRI), a s lickmi zhor$ujicimi metabolizmus serotoninu (vratane inhibitorov monoaminoxidazy
[IMAOQY]), méze dojst’ k rozvoju serotoninového syndromu potencidlne ohrozujiceho zivot. K tomu
mozZe dochadzat’ v ramci odporacanej davky.

Serotoninovy syndrom moze zahfiat’ zmeny mentalneho stavu (napriklad agitaciu, halucinacie,
kému), autondémnu nestabilitu (napriklad tachykardiu, nestabilny krvny tlak, hypertermiu),
neuromuskularne anomalie (napriklad hyperreflexiu, poruchu koordinacie, stuhnutost’) a/alebo
gastrointestinalne symptomy (napriklad nevolnost’, vracanie, hnacku).

Ak existuje podozrenie na serotoninovy syndrom, lieCba Instanylom sa ma ukoncit’.

Hyperalgézia

Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostato¢nej kontroly bolesti ako odpovede na zvysenu
davku fentanylu, je potrebné mysliet’ na moznost’ hyperalgézie indukovanej opioidmi. Mdze sa
indikovat’ znizenie davky fentanylu, ukoncenie liecby fentanylom alebo prehodnotenie liecby.

Nosové podmienky

Ak sa u pacienta pri pouzivani Instanylu opakovane objavuju epizody epistaxy alebo nosovy
diskomfort, mal by sa na liecbu prelomovej bolesti zvazit’ alternativny spésob podania lieku.

Nadcha

Celkovy rozsah expozicie fentanylu u 0sob s nadchou, bez predchadzajucej liecby nosovymi
vazokonstrikénymi latkami, je porovnatel'ny s rozsahom expozicie fentanylu u zdravych osob.
Informaécie tykajace sa subezného uzivania nosovych vazokonstrikénych latok sa nachadzaja v

Casti 4.5.

Tolerancia a porucha pouzivania opioidov (zneuzitie a zavislost’)

Po opakovanej aplikacii opioidov ako je fentanyl sa moze vyvinuat’ tolerancia a fyzicka a/alebo
psychicka zavislost.

Opakované pouzivanie Instanylu moze viest’ k poruche pouzivania opioidov (Opioid Use Disorder,
OUD). Vyssia davka a dlhSie trvanie lieCby opioidmi moézu zvysit riziko vzniku OUD. Zneuzitie alebo
zamerné nespravne pouzitie moéze viest' k predavkovaniu a/alebo smrti. Riziko rozvoja OUD je
zvySené u pacientov s osobnou alebo rodinnou (rodicia alebo strodenci) anamnézou poruchy
pouzivania navykovych latok (vratane alkoholizmu), u aktualnych faj¢iarov alebo pacientov s inou
mentalnou poruchou v osobnej anamnéze (napr. zavazna depresia, izkost’ a poruchy osobnosti).



Pred zacatim liecby Instanylom a pocas liecby sa maju s pacientom dohodnut’ ciele liecby a plan
ukoncenia lieCby (pozri Cast’ 4.2). Pred lieCbou a pocas liecby ma byt pacient informovany aj

o rizikach a prejavoch OUD. Pacientov treba poucit’, aby sa v pripade vyskytu tychto prejavov obratili
na svojho lekara.

U pacientov sa bude vyzadovat sledovanie prejavov vyhl'addvania navykovej latky (napr. prilis skora
ziadost’ o doplnenie). To zahtiia kontrolu stibezne pouzivanych opioidov a psychoaktivnych latok (ako
st benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD sa ma zvazit’ konzultacia so
Specialistom na zavislosti.

Priznaky z vysadenia

Vyskyt abstinencnych priznakov sa moze navodit’ podanim latok s antagonistickou aktivitou voci
opioidom, ako je napr. naloxon alebo zmieSané agonisticko/antagonistické analgetika (napr.
pentazocin, butorfanol, buprenorfin, nalbufin).

Poruchy dychania poc¢as spanku

Opioidy mozu spésobovat’ poruchy dychania pocas spanku vratane centralneho spankovéhoapnoe
(central sleep apnoe, CSA) a hypoxémie stvisiacej so spankom. Pouzivanie opioidov zvysuje riziko
vyskytu CSA v zavislosti od davky. U pacientov, u ktorych sa vyskytne CSA, sa ma zvazit’ znizenie
celkovej davky opioidov.

4.5 Liekové a iné interakcie
Subezné pouzivanie lickov obsahujucich oxybat sodny a fentanyl je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Stubezné podavanie fentanylu s nejakym serotoninergickym liekom, napriklad so selektivnym
inhibitorom spétné¢ho vychytavania serotoninu (SSRI), inhibitorom spéitné¢ho vychytavania serotoninu
a norepinefrinu (SNRI) alebo inhibitorom monoaminoxidazy (IMAQO), méze zvySovat’ riziko vzniku
serotoninového syndrému, Co je stav potencialne ohrozujuci zivot.

Podavanie Instanylu sa neodporuca u pacientov, ktori uzivali poc¢as poslednych 14 dni inhibitory
monoaminoxidazy (IMAO), pretoze sa zaznamenalo zavazné a nepredvidatelné zosilnenie ti¢inku
opioidov inhibitormi IMAQO.

Fentanyl sa metabolizuje najmi prostrednictvom izoenzymového systému I'udského cytochromu

P450 3A4 (CYP3A4), preto sa mozu vyskytnut interakcie pri subeznom podavani Instanylu s lieckmi,
ktoré ovplyvnuju aktivitu CYP3A4. Subezné podavanie s lieckmi, ktoré indukuju aktivitu 3A4, moze
znizit uéinnost’ Instanylu. Stibezné podavanie Instanylu so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr.
ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycin, klaritromycin a nelfinavir) alebo stredne silnymi
inhibitormi CYP3A4 (napr. amprenavir, aprepitant, diltiazem, erytromycin, flukonazol, fosamprenavir
a verapamil) méze viest’ k zvySenym koncentraciam fentanylu v plazme, ¢o moZze sposobit’ zavazné
neziaduce liekové reakcie, vratane fatalneho utlmu dychania.

Pacientov, ktori uzivaju Instanyl subezne so stredne silnymi alebo silnymi inhibitormi CYP3A4 je
potrebné starostlivo monitorovat’ dlhsie ¢asové obdobie. Davky sa musia zvySovat opatrne.

V stadii farmakokinetickych interakcii sa zistilo, ze maximalne plazmatické koncentracie fentanylu
podavaného do nosa sa pri sibeznom podavani oxymetazolinu znizili o 50 %, zatial’ ¢o Cas
dosiahnutia Cmax (Tmax) sa zdvojnasobil. Toto mdze spdsobit’ zniZzenie cinnosti Instanylu. Odporuca sa
vyvarovat’ sibeznému uzivaniu nosovych dekongestiv (pozri ¢ast’ 5.2).

Subezné uzivanie Instanylu s inymi liekmi timiacimi centralny nervovy systém (vratane opioidov,
sedativ, hypnotik, celkovych anestetik, fenotiazinov, trankvilizérov, sedativnych antihistaminik

a alkoholu), myorelaxancii a gabapentinoidov (gabapentin a pregabalin) méze umocnit’ tlmiace
ucinky: moze sa vyskytnut hypoventilacia, hypotenzia, hlboka sedacia, utlm dychania, koma alebo



smrt’. Preto si pouzivanie akéhokol'vek z tychto liekov subezne s Instanylom vyZzaduje osobitnu
starostlivost’ a sledovanie pacienta.

Stubezné uzivanie opioidov so sedativami ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky zvysuje riziko
sedacie, utlmu dychania, komy a smrti kvoli aditivnym t¢inkom utlmujicim CNS. Davka a trvanie
subeznej lieCby majui byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Stubezné uzivanie parcialnych agonistov/antagonistov opioidov (napr. buprenorfin, nalbufin,
pentazocin) sa neodporuca. Maju vysokt afinitu k opioidovym receptorom s relativne nizkou
vnutornou aktivitou, preto ¢iastocne antagonizuju analgeticky u¢inok fentanylu a mézu u pacientov
zavislych od opioidov vyvolat’ abstinen¢né priznaky.

Subezné uzivanie Instanylu s inymi lieckmi (okrem oxymetazolinu) aplikovanymi do nosa sa
v klinickych skusaniach nehodnotilo. Pri stibeznej liecbe pridruzenych ochoreni liekmi, ktoré sa mozu
podavat’ do nosa, sa odporaca zvazit’ alternativne spdsoby podania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti fentanylu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach
preukazali reproduk¢ni1 toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname potencidlne riziko u 'udi. Instanyl ma
byt uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch a ak je prinos vyssi ako rizika.

Po dlhodobe;j liecbe moze fentanyl u novorodenca vyvolat’ abstinencné priznaky.

Odporuca sa nepodavat’ fentanyl pocas porodu (vratane cisarskeho rezu), pretoze fentanyl prechadza
cez placentu a mdze sposobit’ itlm dychania novorodenca. Ak sa Instanyl podal, ma byt’ okamzite

k dispozicii antidotum na podanie dietat’u.

Dojcenie

Fentanyl prechadza do materského mlieka a m6ze spdsobit’ u dojéeného diet'at’a sedaciu a titlm
dychania. Fentanyl sa nema pouzivat’ u doj¢iacich zien a dojcenie sa nema opitovne zacat’ aspon 5 dni
po poslednom podani fentanylu.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vplyve na fertilitu u ludi. Stadie na zvieratach preukézali
poskodenie samcej a samice;j fertility pri pouziti sedativnych davok (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Studie o u¢inkoch na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Je vSak
zname, ze opioidové analgetika zhorSuju mentalne a/alebo fyzické schopnosti, ktoré sa vyzaduju pri
vedeni vozidiel alebo obsluhovani strojov. Pacienti, ktori podstupuju liecbu Instanylom,nemaju viest’
motorové vozidlo ani obsluhovat’ stroje. Instanyl moze vyvolat’ ospalost’, zavrat, poruchy videnia
alebo iné neziaduce reakcie, ktoré mézu ovplyvnit’ schopnost’ pacientov viest’ motorové vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Pri pouzivani Instanylu sa mozu o¢akavat’ typické neziaduce ucinky opioidov. Po¢as dlhodobého
pouzivania lieku vécSina z nich ¢asto vymizne alebo sa zmierni ich intenzita. Najzavaznejsie
neziaduce uc¢inky st utlm dychania (potencialne veduci k apnoe alebo zastaveniu dychania),
cirkulacny utlm, hypotenzia a Sok, vSetci pacienti sa musia kvoli tomu dosledne monitorovat’.



Neziaduce ucinky zaznamenané v ramci klinickych skusani Instanylu, u ktorych sa uvazovalo

prinajmensom o moznom suvise s liecbou, su popisané v nizsie uvedenej tabulke.

Tabul'’kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Na hodnotenie neziaducich u¢inkov podla frekvencie vyskytu sa pouzili nasledujuce kategorie: vel'mi
Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000

az < 1/1 000); a vel'mi zriedkavé(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).
V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajice;j

zavaznosti.

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené pre Instanyl a/alebo iné lieky obsahujuce fentanyl pocas
klinickych stadii a z postmarketingovych skusenosti:

Trieda organovych systémov | Casté Zriedkavé Nezname

Poruchy imunitného systému anafylakticky Sok,
anafylakticka reakcia,
precitlivenost’

Psychické poruchy nespavost’ halucinacie, delirium,

zavislost’ od lieku,
zneuzitie lieku

Poruchy nervového systému

ospalost’, zavraty,
bolest’ hlavy

sedacia, svalové
zasklby, parestézie,
porucha citlivosti,
poruchy chuti

konvulzné kice, strata
vedomia

navaly tepla

Poruchy ucha a labyrintu Vertigo kinet6za
Poruchy srdca a srdcovej hypotenzia
¢innosti

Poruchy ciev zacervenanie,

Poruchy dychacej sustavy,

podrazdenie hrdla

utlm dychania,

perforacia nosového

traktu

sucho v ustach

hrudnika a mediastina krvacanie z nosa, septa,
nosové vredy, nadcha | dyspnoe
Poruchy gastrointestinalneho | nevolnost’, vracanie | zapcha, stomatitida, hnacka

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

nadmerné potenie

bolest’ koze, svrbenie

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

pyrexia

unava, malatnost’,
periférny edém,
abstinen¢ny
syndrom*,
abstinen¢ny syndrom
u novorodencov,
tolerancia licku

Urazy, otravy a komplikacie
lieCebného postupu

odpadnutie

* Pri transmukozalnom podani fentanylu boli pozorované abstinen¢né priznaky vyskytujtice sa pri
vysadeni opioidov, napriklad nevol'nost, vracanie, hnacka, Gizkost,, zimnica, tras a potenie.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Tolerancia

Pri opakovanom pouziti sa moZze objavit’ tolerancia.




Drogova zavislost

Opakované pouzitie Instanylu moze viest’ k zavislosti od lieku, dokonca aj pri terapeutickych davkach.
Riziko zavislosti od lieku sa moze 1iSit’ v zavislosti od individualnych rizikovych faktorov pacienta,
davkovania a trvania lieCby opioidmi (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Ocakéavané prejavy a priznaky predavkovania fentanylom predstavuju prehibenie jeho
farmakologického G¢inku, napr. letargia, koma a tazky utlm dychania. Dalimi prejavmi moze byt
hypotermia, znizeny svalovy tonus, bradykardia a hypotenzia. Znamky toxicity st hlboka sedacia,
ataxia, midza, kice a utlm dychania, ktory predstavuje hlavny symptom. Pri predavkovani fentanylom
sa pozorovala aj toxicka leukoencefalopatia.

V pripade predavkovania fentanylom sa pozorovali pripady Cheyne-Stokesovho dychania, hlavne
u pacientov so srdcovym zlyhanim v anamnéze.

Liecba

V ramci manazmentu Gtlmu dychania sa musia prijat’ okamzité protiopatrenia, vratane fyzickej alebo
verbalnej stimulacie pacienta. Po tychto opatreniach mdze nasledovat’ podanie Specifického
antagonistu opioidov, ako je naloxon. Utlm dychania po predavkovani méze trvat’ dlhsie ako uginok
antagonistu opioidov. Biologicky polcas antagonistu mdze byt kratky, preto mdze byt potrebné jeho
opakované podavanie alebo kontinualna infiizia. ZruSenie narkotického uc¢inku méze viest’ k akutnemu
vzplanutiu bolesti a vyplaveniu katecholaminov.

Ak si to klinicka situacia vyzaduje, musi sa zabezpec€it’ a udrziavat’ priechodnost’ dychacich ciest, bud’
orofaryngealnym vzduchovodom alebo endotrachealnou kanylou, musi sa podavat’ kyslik, ked’ je to
potrebné aj zaviest’ podporné alebo riadené dychanie. Potrebné je udrziavat’ spravnu telesnua teplotu

a dostato¢ny prisun tekutin.

Ak sa vyskytne t'azka alebo pretrvavajica hypotenzia, treba zvazit moznost” hypovolémie a riesit’ stav
dostato¢nou parenteralnou terapiou tekutinami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Analgetika, Opioidné analgetikd, ATC kéd: NO2ABO3

Mechanizmus u¢inku

Fentanyl je opioidové analgetikum, ktoré primarne interaguje s opioidnym p-receptorom ako Cisty
agonista s nizkou afinitou k 3- a k-opioidovym receptorom. Jeho hlavny terapeuticky ucinok je
analgézia. Sekundarne farmakologické ucinky su utlm dychania, bradykardia, hypotermia, zapcha,
mibza, fyzicka zavislost’ a euforia.
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Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Uginnost a bezpe&nost’ Instanylu (50, 100 a 200 mikrogramov) sa hodnotila v dvoch
randomizovanych, dvojito zaslepenych, skrizenych, placebom kontrolovanych pivotnych studiach s
279 dospelymi onkologickymi pacientmi s toleranciou opioidov (vek 32 — 86 rokov) a s prelomovou
bolest'ou. U pacientov sa vyskytovali priemerne 1 az 4 epizddy prelomovej bolesti za den popri
uzivani udrziavacej terapie opioidmi. Pacienti v druhej pivotnej §tadii sa predtym zicastnili
farmakokinetickej Stidie Instanylu alebo prvej pivotnej Studie.

Klinické studie preukazali t€¢innost’ a bezpecnost’ Instanylu. Nezistil sa ziadny vyznamny vztah medzi
udrziavacou davkou opioidu a davkou Instanylu, hoci v druhej pivotnej $tudii bola u pacientov, ktori
dostavali nizku udrziavaciu davku opioidov, tendencia dosiahnut’ ul'avu bolesti s nizSou davkou
Instanylu v porovnani s pacientmi s vyssou udrziavacou davkou opioidov. Toto zistenie bolo
najvyraznejsie u pacientov, ktori dostavali 50 mikrogramov Instanylu.

V klinickych sttdiach u pacientov s nadorovym ochorenim sa najc¢astejSie pouzivali sily

100 a 200 mikrogramov, av§ak na lie¢bu prelomovej bolesti pri rakovine sa maju pacienti titrovat’ na
optimalnu davku Instanylu (pozri Cast’ 4.2).

Vsetky tri sily Instanylu preukéazali po 10 minutach Statisticky signifikantne (p < 0,001) vyssi rozdiel v
intenzite bolesti (pain intensity difference, PID,o) ako placebo. Instanyl bol navyse signifikantne
ucinnejsi ako placebo v dosahovani ul'avy od prelomovej bolesti 10, 20, 40 a 60 mintt po podani.
Vysledny suhrn PID po 60 minutach (SPIDy.¢0) preukazal, ze vSetky sily Instanylu mali signifikantne
vysSie priemerné skore SPIDg 69 ako placebo (p < 0.001), ¢o dokazuje lepsi utlm bolesti Instanylom
ako placebo pocas 60 minut.

Bezpecnost’ a i¢innost’ Instanylu sa hodnotila u pacientov, ktori pouzivali tento liek na zaciatku
epizody prelomovej bolesti. Instanyl sa nema pouzivat’ preventivne.

Klinické skusenosti s podavanim Instanylu pacientom, ktorych zakladna lie¢ba opioidmi je
ekvivalentna > 500 mg morfinu/den alebo > 200 mikrogramom transdermalneho fentanylu/hodinu st
obmedzené.

V klinickych skt$aniach sa nehodnotilo podavanie Instanylu v davkach vyssich ako
400 mikrogramov.

Opioidy mozu ovplyviiovat’ os hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky alebo —pohlavné zl'azy. Niektoré
zmeny, ktoré mézu byt’ pozorované, zahimaju zvysenie hladiny prolaktinu v sére a zniZenie hladin
kortizolu a testosteréonu v plazme. Tieto hormonalne zmeny mézu vyvolat klinické prejavy

a priznaky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Fentanyl je vyrazne lipofilny. Fentanyl sa vyznacuje trojkompartmentovou distribu¢nou kinetikou.
Udaje ziskané u zvierat preukazali, Ze fentanyl sa po absorpcii rychlo distribuuje do mozgu, srdca,
pluc, obliciek a sleziny s naslednou pomalSou redistribiiciou do svalov a tuku. Vézba fentanylu na
plazmatické bielkoviny je priblizne 80 %. Absolttna biologicka dostupnost’ Instanylu je priblizne

89 %.

Klinické tidaje poukazujt na to, ze fentanyl sa vel'mi rychlo absorbuje cez nosovt sliznicu. Po podani
Instanylu v jednorazovych davkach v rozpati od 50 do 200 mikrogramov fentanylu na davku
onkologickym pacientom s toleranciou opioidov, sa rychlo dosiahne hladina Cmax 0d 0,35 do

1,2 ng/ml. Prislusny median Tmax je 12-15 mintt. AvSak vysSie hodnoty Tmax sa pozorovali v §tadiach
davka — proporcionalita u zdravych dobrovolnikov.
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Distribucia
Po intraven6znom podani fentanylu je pociato¢ny distribu¢ny polcas priblizne 6 mintit a podobny
polcas sa pozoruje aj po podani Instanylu do nosa. Elimina¢ny pol¢as Instanylu u onkologickych

pacientov je priblizne 3 — 4 hodiny.

Biotransformaécia

Fentanyl sa metabolizuje najmi v peceni prostrednictvom CYP3A4. Jeho hlavny metabolit,
norfentanyl, nie je aktivny.

Eliminacia

Okolo 75 % fentanylu sa vylucuje do mocu, vacsinou vo forme neaktivnych metabolitov, s podielom
nezmenenc¢ho lieciva niz§im ako 10 %. Priblizne 9 % davky sa nachadza v stolici, va¢Sinou vo forme
metabolitov.

Linearita

Instanyl vykazuje linearnu kinetiku. U zdravych os6b sa preukazala linearita davky Instanylu od

50 mikrogramov do 400 mikrogramov.

Realizovala sa Studia vzajomnych liekovych interakcii Instanylu s nosovou vazokonstrikénou latkou
(oxymetazolinom). Osobam s alergickou rinitidou sa jednu hodinu pred Instanylom aplikoval nosovy
sprej s oxymetazolinom. Biologicka dostupnost’ (AUC) fentanylu bola, v pripade podania spolu

s oxymetazolinom alebo bez neho, porovnatel'na, zatial’ ¢o hodnota Cmax sa po podani oxymetazolinu
dvojnasobne znizila a hodnota Tmax dvojnasobne zvysila. Celkovy rozsah expozicie fentanylu bol

u 0s0b s alergickou rinitidou, bez predchadzajtcej lieCby nosovou vazokonstrikénou latkou,
porovnatel'ny s rozsahom expozicie u zdravych osdb. Sibeznému pouzivaniu nosovej vazokontrikénej
latky je potrebné sa vynut’ (pozri Cast’ 4.5).

Bioekvivalencia

Farmakokineticka Stadia preukazala, ze Instanyl jednodavkovy a viacdavkovy nosovy sprej su
bioekvivalentné.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity a karcinogenity, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadie fertility a véasného embryonalneho vyvinu s vysokymi davkami (300 pg/kg/den, s.c.) u
potkanov preukazali samcami sprostredkovany uc¢inok, ktory je zhodny so sedativnym t¢inkom
fentanylu v §tudiach na zvieratach.

Stadie vykonané na samiciach potkanov d’alej preukazali znizenu fertilitu a zvy$ent embryonalnu
mortalitu. Novsie $tudie preukazali, ze i¢inky na embryo nie st spdsobené priamym ucinkom tejto
latky na vyvijajuce sa embryo ale toxicitou pre matku. V §tidii prenatalneho a postnatalneho vyvoja sa
preukazala signifikantne niZ§ia miera prezivania mlad’at pri podavani davok, ktoré mierne zniZovali
hmotnost’ matky. Tento jav moze byt dosledkom zmeny materske;j starostlivosti alebo priamym
ucinkom fentanylu na mlad’ata. Nepozorovali sa ziadne dopady na somaticky vyvin a spravanie
mléd’at. Nepreukazali sa Ziadne teratogénne ucinky.

V stadiach lokélnej tolerancie Instanylu na malych prasiatkach (,,mini-pigs®) sa preukdzala dobra
tolerancia Instanylu.

Stadie karcinogenity (26-tyzdiovy dermélny alternativny biotest s Tg.AC transgénnymi my3ami;

dvojro¢na Stidia subkutdnnej karcinogenity u potkanov) s fentanylom nepreukazali nalezy
naznacujuce onkogénny potencial. Vyhodnotenie vzoriek rezov mozgu zo stidie karcinogenity
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vykonavanej na potkanoch odhalilo 1ézie na mozgu zvierat, ktorym sa podavali vysoké davky fentanyl
citratu. Vyznam tychto nalezov pre I'udi je neznamy.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

dihydrat dihyrogénfosfore¢nanu sodné¢ho

dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
FTasti¢ku uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Fraska (hnedé sklo typu 1) s davkovacou pumpou a ochrannym krytom proti prachu, v skatul’ke
s detskou poistkou.

Dostupné v nasledujtcich baleniach:

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
1,8 ml s obsahom 0,90 mg fentanylu, poskytuje 10 davok po 50 mikrogramov

2,9 ml s obsahom 1,45 mg fentanylu, poskytuje 20 davok po 50 mikrogramov
5,0 ml s obsahom 2,50 mg fentanylu, poskytuje 40 davok po 50 mikrogramov

Instanyl 100 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej

1,8 ml s obsahom 1,80 mg fentanylu, poskytuje 10 davok po 100 mikrogramov
2,9 ml s obsahom 2,90 mg fentanylu, poskytuje 20 davok po 100 mikrogramov
5,0 ml s obsahom 5,00 mg fentanylu, poskytuje 40 davok po 100 mikrogramov

Instanyl 200 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
1,8 ml s obsahom 3,60 mg fentanylu, poskytuje 10 davok po 200 mikrogramov

2,9 ml s obsahom 5,80 mg fentanylu, poskytuje 20 davok po 200 mikrogramov

5,0 ml s obsahom 10,00 mg fentanylu, poskytuje 40 davok po 200 mikrogramov

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vzhl'adom na moznost’ zneuZitia fentanylu a moznost, Ze vo fl'asticke zostane ur¢ité mnozstvo

roztoku, sa musi vZdy vSetok pouzity aj nepouzity nosovy sprej systematicky vratit’ a vhodne
zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami alebo vratit’ do lekarne.

13



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.1.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
EU/1/09/531/001-003

Instanyl 100 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
EU/1/09/531/004-006

Instanyl 200 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
EU/1/09/531/007-009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 20. jula 2009

Détum posledného predlzenia registracie: 1. jul 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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1. NAZOV LIEKU

Instanyl 50 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
Instanyl 100 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
Instanyl 200 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Instanyl 50 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
Kazdy jednodavkovy obal obsahuje jednu davku (100 mikrolitrov) fentanylium citratu, ¢o zodpoveda
50 mikrogramom fentanylu.

Instanyl 100 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
Kazdy jednodavkovy obal obsahuje jednu davku (100 mikrolitrov) fentanylium citratu, ¢o zodpoveda
100 mikrogramom fentanylu.

Instanyl 200 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
Kazdy jednodavkovy obal obsahuje jednu davku (100 mikrolitrov) fentanylium citratu, co zodpoveda
200 mikrogramom fentanylu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej (nosovy sprej).
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Instanyl je urceny na liecbu prelomovej bolesti u dospelych, ktori uz pravidelne uzivaja opioidy ako
udrziavaciu liecbu chronickej nadorovej bolesti. Prelomova bolest’ je prechodné zhorSenie bolesti,
ktoré sa objavuje popri inak kontrolovanej chronickej bolesti.

Pacienti na udrziavacej lie¢be opioidmi st ti, ktori denne uzivaji aspon 60 mg peroralne podavané¢ho
morfinu, asponl 25 mikrogramov transdermalneho fentanylu za hodinu, aspon 30 mg oxykodénu
denne, aspon 8 mg peroralne podavaného hydromorféonu denne alebo ekvianalgetickt davku iného
opioidu pocas jedného tyzdia alebo dlhsie.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Liecbu ma iniciovat’ a mat’ pod dohl'adom lekar, ktory ma skiisenosti s manazmentom lie¢by opioidmi
u onkologickych pacientov. Lekari maju mysliet na moznost’ zneuzitia, nespravneho pouZitia,
vytvorenia zdvislosti a preddvkovania fentanylom (pozri ¢ast’ 4.4).

Déavkovanie

Pacientom sa ma individualne vytitrovat’ davka, ktora zabezpecuje dostatocnu analgéziu pri
tolerovatelnych neziaducich ucinkoch lieCiva. PoCas procesu titracie sa pacienti musia dokladne
monitorovat’.

Titracia na vyssiu davku si vyZaduje kontakt s lekarom. Pri nedostato¢nej kontrole bolesti je potrebné
mysliet’ na moznost’ hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia (pozri Cast’ 4.4).
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V uvadzanych klinickych studiach bola davka Instanylu, urena na liecbu prelomovej bolesti,
nezavisla od dennej udrziavacej davky opioidu (pozri cast’ 5.1).

Maximalna denna davka: LieCba maximalne 4 epizod prelomovej bolesti, kazda maximalne dvomi
davkami s odstupom aspon 10 mintt.

Pacienti musia pockat’ 4 hodiny pred aplikaciou Instanylu kvoli d’alSej epizode prelomovej bolesti
pocas titracnej aj udrziavacej lieCby. Vo vynimo¢nych pripadoch, kedy sa nova epizoda vyskytne skor,
moZu pacienti pouzit’ Instanyl na jej liecbu, avSak predtym musia pockat’ aspon 2 hodiny. Ak

u pacienta dochadza k ¢astym epizédam prelomovej bolesti v intervaloch krat$ich ako 4 hodiny, alebo
pri viac ako Styroch epizodach prelomovej bolesti za 24 hodin sa ma po prehodnoteni stavu bolesti
zvazit uprava zakladnej davky opioidov.

Titracia davky

Skor, ako sa pacientom zacne titrovat’ davka Instanylu, oakéva sa, ze ich zakladna chronické bolest’ je
kontrolovana dlhodobou lie¢bou opioidmi a ze sa u nich nevyskytuju viac ako Styri epizody
prelomovej bolesti denne.

Sposob titracie davky

Uvodna sila ma byt jedna davka 50 mikrogramov aplikovana do jednej nosovej dierky, ktora sa podla
potreby titruje smerom nahor dostupnym rozpatim sil (50, 100 a 200 mikrogramov). Ak sa nedosiahne
dostatoc¢na analgézia, moZze sa podat’ opakovana davka s rovnakou silou, avsak najskor po

10 minatach. Kazdy krok titracie (sila davky) sa ma hodnotit’ v niekol’kych epizdédach.

Zacnite davkou 50 mikrogramov

A

- Pouzite jednu davku Instanylu
- Pockajte 10 mintt

A

A

Dostato¢na ul'ava od bolesti po jednej davke Instanylu

T~

Ano Nie
Y v
Ziskana davka Opakujte davku s
rovnakou silou.

Pri d’alsej epizode zvazte
podanie davky s vysSou
silou.

Udrziavacia liecha

Ked’ sa podrla vyssie uvedenych krokov stanovi davka, pacient sa ma udrziavat’ na davke Instanylu

s touto silou. Ak u pacienta neddjde k dostato¢nej ul'ave od bolesti, mdze sa podat’ opakovana davka s
rovnakou silou, avSak najskor po 10 mintitach.

Uprava davky

UdrZziavacia davka Instanylu sa ma vo vSeobecnosti zvySovat’ vtedy, ked pacient pri niekol’kych po
sebe iducich epizodach prelomovej bolesti vyZaduje viac ako jednu davku Instanylu na epizodu.
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Ak sa u pacienta Casto vyskytuju epizody prelomovej bolesti v intervaloch kratSich ako 4 hodiny alebo
viac ako Styri epizody prelomovej bolesti za 24 hodin, méa sa po prehodnoteni stavu bolesti zvazit
uprava zakladnej davky opioidov.

Ak nie st neziaduce Uc¢inky tolerovatel'né alebo ak pretrvavaja, potrebné je znizit’ davku alebo
nahradit’ Instanyl inym analgetikom.

Trvanie liecby a ciele

Pred zacatim lieCby Instanylom sa ma v stlade s usmerneniami k riadeniu bolesti dohodnut’

s pacientom lieCebna stratégia vratane trvania lieCby a ciel'ov lieCby a plan na ukoncenie liecby. Pocas
lieCby musi byt medzi lekarom a pacientom casty kontakt s cielom vyhodnotit’ potrebu pokracujice;j
liecby, zvazit prerusenie liecby a v pripade potreby upravit’ davkovanie. Ak neexistuje primerana
kontrola bolesti, ma sa zvazit’ moznost’ hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia
(pozri Cast’ 4.4). Instanyl sa nema pouzivat’ dlhSie, ako je nutné.

Ukoncenie liecby

Ak sa u pacienta uz nevyskytuju epizody prelomovej bolesti, liecba Instanylom sa ma okamzite
ukongit. Lie¢ba trvalej zakladnej bolesti ma pokracovat’ podl'a predpisu.

Ak je potrebné ukoncit’ lie¢bu vsetkymi opioidmi, pacient musi byt’ pod prisnym dohl'adom lekara,
pretozZe je potrebna postupna titracia davky opioidu smerom nadol, aby sa predislo moznosti nahleho
vzniku abstinenénych priznakov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti a kachekticka populacia

O farmakokinetike, uc¢innosti a bezpecnosti uzivania Instanylu pacientmi star§imi ako 65 rokov
existuji len obmedzené udaje. Starsi pacienti mézu mat’ znizeny klirens, predizeny biologicky pol¢as
a vyssiu citlivost’ voci fentanylu ako mladsi pacienti. O pouzivani fentanylu u kachektickych (slabych)
pacientov su k dispozicii len obmedzené farmakokinetické udaje. Kachekticki pacienti mozu mat’
znizeny klirens fentanylu. Pri liecbe starsich, kachektickych alebo zoslabnutych pacientov je preto
potrebné zachovat’ opatrnost’.

U starSich pacientov bola v klinickych stadiach tendencia titrovat’ nizsie uc¢inné davky Instanylu ako

u pacientov mladsich ako 65 rokov. Titrovaniu davky Instanylu u starSich pacientov je potrebné
venovat’ osobitni pozornost’.

Porucha funkcie pecene
Pacientom so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie pe¢ene sa ma Instanyl podavat’ s
opatrnost’ou (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Pacientom so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek sa ma Instanyl podavat’ s
opatrnostou (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u¢innost’ Instanylu u deti do veku 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st

ziadne udaje.

Spbsob podavania

Instanyl je urceny len na nazalne pouZzitie.
Pri aplikacii Instanylu sa odporaca, aby mal pacient hlavu vo vzpriamenej polohe.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pacienti bez udrziavacej liecby opioidmi kvoli zvySenému riziku utlmu dychania.
Liecba akutnej bolesti, okrem prelomovej bolesti.

Pacienti lie¢eni lickmi obsahujicimi oxybat sodny.
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Predchadzajtica radioterapia tvare.
Opakujuce sa epizddy krvacania z nosa (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vzhl'adom na rizika, vratane smrte'ného nasledku, suvisiace s nahodnou expoziciou, nespravnym

pouzitim a zneuZivanim, musia byt’ pacienti a ich opatrovatelia upozorneni na to, aby Instanyl
uchovéavali na bezpe¢nom a chranenom mieste, ku ktorému nemaji iné osoby pristup.

Utlm dychania

Pri uzivani fentanylu sa méze vyskytnat’ klinicky vyznamny tlm dychania a musi sa sledovat’, ¢i sa

u pacientov neprejavia tieto ucinky. U pacientov s bolest'ou, ktori dlhodobo uzivaji opioidy, sa voci
utlmu dychania vyvija tolerancia, ¢im sa moze jeho riziko znizovat. Subezné uzivanie lickov tlmiacich
centralny nervovy systém moze riziko utlmu dychania zvysit’ (pozri Cast’ 4.5).

Chronické ochorenie pluc

U pacientov s chronickymi obstrukénymi ochoreniami pl'ic m6ze mat fentanyl zadvaznejsSie neziaduce
ucinky. U tychto pacientov mdzu opioidy utlmit’ dychov aktivitu.

Riziko stibezného pouzivania sedativ ako st benzodiazepiny a pribuzné lieky

Stibezné pouzivanie Instanylu a sedativ ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky moze viest’

k sedécii, utlmu dychania, kome a smrti. Kvoli tymto rizikdm sa ma stibezné predpisovanie s tymito
sedativami obmedzit’ na pacientov, u ktorych neexistuju alternativne moznosti liecby. Ak sa spravi
rozhodnutie predpisat’ Instanyl stibezne so sedativami, ma sa pouzivat’ najnizsia uc¢inna davka

a trvanie liecby ma byt’ ¢o najkratSie. U pacientov treba pozorne sledovat’ prejavy a priznaky utlmu
dychania a sedacie. S ohl'adom na to sa dorazne odporuca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov,
aby si v§imali tieto priznaky (pozri ¢ast’ 4.5).

Zhor$ena funkcia oblidiek alebo pecene

Pacientom so stredne tazkou az t'azkou poruchou funkcie pecene alebo oblic¢iek sa ma fentanyl
podavat’ s opatrnost'ou. Vplyv poruchy funkcie pecene a oblic¢iek na farmakokinetiku Instanylu sa
zatial’ nehodnotil; po intravendznom podani fentanylu je vSak jeho klirens désledkom poruchy funkcie
pecene a obli¢iek zmeneny, Co je spdsobené zmenami metabolického klirensu a plazmatickych
proteinov.

ZvySeny intrakranidlny tlak

Pacientom s potvrdenym zvySenim intrakranialneho tlaku, so zhorSenym stavom vedomia
alebo pacientom v kome sa ma fentanyl podéavat’ s opatrnostou.
Instanyl sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s nadorom mozgu alebo poranenim hlavy.

Srdcové ochorenie

Uzivanie fentanylu méze byt spojené s bradykardiou. Pacienti s predchadzajucou alebo uz existujucou
bradyarytmiou by maji pouzivat’ fentanyl s opatrnostou. Opioidy moézu spdsobit’ hypotenziu, najmé

u pacientov s hypovolémiou. U pacientov s hypotenziou a/alebo hypovolémiou sa preto ma Instanyl
podavat’ s opatrnost'ou.

Serotoninovy syndrom

Pri sibeznom podavani Instanylu s liekmi, ktoré ovplyviiuju serotoninergické neurotransmiterové
systémy, sa odportii¢a opatrnost’.
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Pri sibeznom pouzivani so serotoninergickymi liekmi, ako st napriklad selektivne inhibitory spdtného
vychytavania serotoninu (SSRI) a inhibitory spitného vychytavania serotoninu a norepinefrinu
(SNRI), a s lickmi zhor$ujicimi metabolizmus serotoninu (vratane inhibitorov monoaminoxidazy
[IMAOQY]), méze dojst’ k rozvoju serotoninového syndromu potencialne ohrozujiceho zivot. K tomu
modze dochadzat’ v ramci odporucanej davky.

Serotoninovy syndrom mdze zahfiat’ zmeny mentalneho stavu (napriklad agitaciu, halucinacie,
koému), autonémnu nestabilitu (napriklad tachykardiu, nestabilny krvny tlak, hypertermiu),
neuromuskularne anomalie (napriklad hyperreflexiu, poruchu koordinacie, stuhnutost’) a/alebo
gastrointestinalne symptomy (napriklad nevolnost’, vracanie, hnacku).

Ak existuje podozrenie na serotoninovy syndrom, liecba Instanylom sa méa ukoncit’.

Hyperalgézia

Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostatocnej kontroly bolesti ako odpovede na zvyseni
davku fentanylu, je potrebné mysliet na moznost’ hyperalgézie indukovanej opioidmi. M6ze sa
indikovat’ znizenie davky fentanylu, ukoncenie liecby fentanylom alebo prehodnotenie liecby.

Nosové podmienky

Ak sa u pacienta pri pouzivani Instanylu opakovane objavuju epizody epistaxy alebo nosovy
diskomfort, mal by sa na lie¢bu prelomovej bolesti zvazit’ alternativny spdsob podania lieku.

Nédcha

Celkovy rozsah expozicie fentanylu u 0s6b s nadchou, bez predchadzajucej liecby nosovymi
vazokonstrikénymi latkami, je porovnatelny s rozsahom expozicie fentanylu u zdravych osob.
Informacie tykajuce sa subezného uzivania nosovych vazokonstrik¢nych latok sa nachadzaju v

Casti 4.5.

Tolerancia a porucha pouzivania opioidov (zneuzitie a zavislost’)

Po opakovanej aplikacii opioidov ako je fentanyl sa moze vyvinut’ tolerancia a fyzicka a/alebo
psychicka zavislost’.

Opakované pouzivanie Instanylu moze viest’ k poruche pouzivania opioidov (Opioid Use Disorder,
OUD). Vyssia davka a dlhsie trvanie lieCby opioidmi moézu zvysit riziko vzniku OUD. Zneuzitie alebo
zamerné nespravne pouzitie moze viest' k predavkovaniu a/alebo smrti. Riziko rozvoja OUD je
zvysené u pacientov s osobnou alebo rodinnou (rodicia alebo surodenci) anamnézou poruchy
pouzivania navykovych latok (vratane alkoholizmu), u aktualnych faj¢iarov alebo pacientov s inou
mentalnou poruchou v osobnej anamnéze (napr. zavazna depresia, izkost' a poruchy osobnosti).

Pred zacatim lieCby Instanylom a pocas lie¢by sa maju s pacientom dohodnut’ ciele liecby a plan
ukoncenia liecby (pozri Cast’ 4.2). Pred lieCbou a pocas liecby ma byt pacient informovany aj

o rizikach a prejavoch OUD. Pacientov treba poucit, aby sa v pripade vyskytu tychto prejavov obratili
na svojho lekara.

U pacientov sa bude vyzadovat sledovanie prejavov vyhladavania navykovej latky (napr. prili§ skora
ziadost’ o doplnenie). To zahiia kontrolu stibezne pouzivanych opioidov a psychoaktivnych latok (ako
st benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD sa ma zvazit’ konzultacia so
Specialistom na zavislosti.
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Priznaky z vysadenia

Vyskyt abstinenénych priznakov sa méze navodit’ podanim latok s antagonistickou aktivitou voci
opioidom, ako je napr. naloxon alebo zmieSané agonisticko/antagonistické analgetika (napr.
pentazocin, butorfanol, buprenorfin, nalbufin).

Poruchy dychania poc¢as spanku

Opioidy mozu spésobovat’ poruchy dychania pocas spanku vratane centralneho spankového apnoe
(central sleep apnoe, CSA) a hypoxémie stvisiacej so spankom. Pouzivanie opioidov zvysuje riziko
vyskytu CSA v zavislosti od davky. U pacientov, u ktorych sa vyskytne CSA, sa ma zvazit' zniZzenie
celkovej davky opioidov.

4.5 Liekové a iné interakcie
Subezné pouzivanie lickov obsahujucich oxybat sodny a fentanyl je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Stubezné podavanie fentanylu s nejakym serotoninergickym liekom, napriklad so selektivnym
inhibitorom spitného vychytavania serotoninu (SSRI), inhibitorom spéatného vychytavania serotoninu
a norepinefrinu (SNRI) alebo inhibitorom monoaminoxidazy (IMAQO), méze zvySovat’ riziko vzniku
serotoninového syndrému, Co je stav potencialne ohrozujuci zivot.

Podavanie Instanylu sa neodporuca u pacientov, ktori uzivali poc¢as poslednych 14 dni inhibitory
monoaminoxidazy (IMAO), pretoze sa zaznamenalo zavazné a nepredvidatelné zosilnenie ti¢inku
opioidov inhibitormi IMAO.

Fentanyl sa metabolizuje najmi prostrednictvom izoenzymového systému I'udského cytochromu

P450 3A4 (CYP3A4), preto sa mozu vyskytnut interakcie pri subeznom podavani Instanylu s liekmi,
ktoré ovplyvnuju aktivitu CYP3A4. Subezné podavanie s lieckmi, ktoré indukuju aktivitu 3A4, moze
znizit Gcinnost’ Instanylu. Stibezné podévanie Instanylu so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr.
ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycin, klaritromycin a nelfinavir) alebo stredne silnymi
inhibitormi CYP3A4 (napr. amprenavir, aprepitant, diltiazem, erytromycin, flukonazol, fosamprenavir
a verapamil) méze viest’ k zvySenym koncentraciam fentanylu v plazme, ¢o moZze sposobit’ zavazné
neziaduce liekové reakcie, vratane fatalneho utlmu dychania.

Pacientov, ktori uzivaju Instanyl subezne so stredne silnymi alebo silnymi inhibitormi CYP3A4 je
potrebné starostlivo monitorovat’ dlhsie ¢asové obdobie. Davky sa musia zvySovat opatrne.

V stadii farmakokinetickych interakcii sa zistilo, ze maximalne plazmatické koncentracie fentanylu
podavaného do nosa sa pri sibeznom podavani oxymetazolinu znizili o 50 %, zatial’ ¢o Cas
dosiahnutia Cmax (Tmax) sa zdvojnasobil. Toto mdze spdsobit’ znizenie ucinnosti Instanylu. Odporuca sa
vyvarovat’ sibeZznému uzivaniu nosovych dekongestiv (pozri Cast’ 5.2).

Subezné uzivanie Instanylu s lieckmi timiacimi centralny nervovy systém (vratane opioidov, sedativ,
hypnotik, celkovych anestetik, fenotiazinov, trankvilizérov, sedativnych antihistaminik a alkoholu)
myorelaxancii a gabapentinoidov (gabapentin a pregabalin) m6ze umocnit’ tlmiace G¢inky: moze sa
vyskytnit’ hypoventilacia, hypotenzia, hlboka sedacia, Gtlm dychania, koma alebo smrt’. Preto si
pouzivanie akéhokol'vek z tychto lickov subezne s Instanylom vyZzaduje osobitnu starostlivost’

a sledovanie pacienta.

Subezné uzivanie opioidov so sedativami ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky zvysuje riziko
sedacie, Gtlmu dychania, komy a smrti kvoli aditivnym G¢inkom utlmujicim CNS. Davka a trvanie
subeznej lieCby maju byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Stubezné uzivanie parcialnych agonistov/antagonistov opioidov (napr. buprenorfin, nalbufin,
pentazocin) sa neodporaca. Maji vysoku afinitu k opioidovym receptorom s relativne nizkou
vnutornou aktivitou, preto Ciastocne antagonizuju analgeticky ti¢inok fentanylu a mézu u pacientov
zé&vislych od opioidov vyvolat’ abstinen¢né priznaky.
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Stibezné uzivanie Instanylu s inymi liekmi (okrem oxymetazolinu) aplikovanymi do nosa sa
v klinickych skusaniach nehodnotilo. Pri stibeznej liecbe pridruzenych ochoreni liekmi, ktoré sa moézu
podavat’ do nosa, sa odporuca zvazit’ alternativne spdsoby podania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti fentanylu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
preukazali reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko u l'udi. Instanyl ma
byt uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch a ak je prinos vyssi ako rizika.

Po dlhodobej liecbe méze fentanyl u novorodenca vyvolat’ abstinen¢né priznaky.

Odporuca sa nepodavat’ fentanyl pocas porodu (vratane cisarskeho rezu), pretoze fentanyl prechadza
cez placentu a moze spdsobit’ utlm dychania novorodenca. Ak sa Instanyl podal, ma byt okamzite

k dispozicii antidotum na podanie dietat’u.

Dojcenie

Fentanyl prechadza do materského mlieka a méze sposobit’ u dojcené¢ho dietat’a sedaciu a tlm
dychania. Fentanyl sa nema pouzivat’ u dojciacich Zien a dojCenie sa nema opatovne zacat’ aspon 5 dni
po poslednom podani fentanylu.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o vplyve na fertilitu u Pudi. Stadie na zvieratach preukazali
poskodenie samcej a samicej fertility pri pouziti sedativnych davok (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o G€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Je vSak
zname, ze opioidové analgetika zhorSuji mentalne a/alebo fyzické schopnosti, ktoré sa vyzaduju pri
vedeni vozidiel alebo obsluhovani strojov. Pacienti, ktori podstupuju liecbu Instanylom, nemaju viest
motorové vozidlo ani obsluhovat’ stroje. Instanyl méze vyvolat’ ospalost’, zavrat, poruchy videnia
alebo iné neziaduce reakcie, ktoré moézu ovplyvnit’ schopnost’ pacientov viest’ motorové vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Pri pouzivani Instanylu sa mézu ocakavat’ typické neziaduce uéinky opioidov. Pocas dlhodobého
pouzivania lieku vécSina z nich ¢asto vymizne alebo sa zmierni ich intenzita. Najzavaznejsie
neziaduce U€inky su utlm dychania (potencialne veduci k apnoe alebo zastaveniu dychania),
cirkula¢ny utlm, hypotenzia a Sok, vSetci pacienti sa musia kvoli tomu dosledne monitorovat’.

Neziaduce ucinky zaznamenané v rameci klinickych skasani Instanylu, u ktorych sa uvazovalo
prinajmensom o moznom suvise s liecbou, sl popisané v nizsie uvedene;j tabul’ke.

Tabul’kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Na hodnotenie neziaducich ucinkov podla frekvencie vyskytu sa pouzili nasledujtice kategérie: vel'mi
casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000); a vel'mi zriedkavé(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.
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Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené pre Instanyl a/alebo iné lieky obsahujuce fentanyl pocas
klinickych stadii a z postmarketingovych skusenosti:

Trieda organovych Casté Zriedkavé Nezname

systémov

Poruchy imunitného systému anafylakticky Sok,
anafylakticka reakcia,
precitlivenost’

Psychické poruchy nespavost’ halucinacie, delirium,

zavislost’ od lieku,
zneuzitie lieku

Poruchy nervového systému

ospalost’, zavraty,
bolest” hlavy

sedacia, svalové
zasklby, parestézie,
porucha citlivosti,
poruchy chuti

konvulzné kice, strata
vedomia

Poruchy ucha a labyrintu

Vertigo

kinetoza

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

hypotenzia

Poruchy ciev

zacervenanie, navaly
tepla

Poruchy dychacej sustavy,

podrazdenie hrdla

utlm dychania,

perforacia nosového

traktu

sucho v ustach

hrudnika a mediastina krvacanie z nosa, septa,
nosové vredy, nadcha | dyspnoe
Poruchy gastrointestinalneho | nevolnost, vracanie zéapcha, stomatitida, hnacka

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

nadmerné potenie

bolest’ koZe, svrbenie

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

pyrexia

unava, malatnost’,
periférny edém,
abstinen¢ny
syndrom*,
abstinen¢ny syndrom
u novorodencov,
tolerancia licku

Urazy, otravy a komplikécie
lieCebného postupu

odpadnutie

* Pri transmukozalnom podani fentanylu boli pozorované abstinen¢né priznaky vyskytujtice sa pri
vysadeni opioidov, napriklad nevol'nost, vracanie, hnacka, Gizkost', zimnica, tras a potenie.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Tolerancia

Pri opakovanom pouziti sa moZze objavit’ tolerancia.

Drogova zavislost

Opakované pouzitie Instanylu moéze viest’ k zavislosti od lieku, dokonca aj pri terapeutickych davkach.
Riziko zavislosti od lieku sa méze 1isit’ v zavislosti od individualnych rizikovych faktorov pacienta,
davkovania a trvania lie¢by opioidmi (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Ocakéavané prejavy a priznaky predavkovania fentanylom predstavuju prehibenie jeho
farmakologického u¢inku, napr. letargia, koma a tazky utlm dychania. Dal§imi prejavmi moze byt
hypotermia, zniZzeny svalovy tonus, bradykardia a hypotenzia. Znamky toxicity si hlboka sedacia,
ataxia, mioza, kice a utlm dychania, ktory predstavuje hlavny symptoém. Pri predavkovani fentanylom
sa pozorovala aj toxicka leukoencefalopatia.

V pripade predavkovania fentanylom sa pozorovali pripady Cheyne-Stokesovho dychania, hlavne
u pacientov so srdcovym zlyhanim v anamnéze.

Liec¢ba

V ramci manazmentu utlmu dychania sa musia prijat’ okamzité protiopatrenia, vratane fyzickej alebo
verbalnej stimulacie pacienta. Po tychto opatreniach moze nasledovat’ podanie $pecifického
antagonistu opioidov, ako je naloxon. Utlm dychania po predavkovani méze trvat’ dlhsie ako uéinok
antagonistu opioidov. Biologicky pol¢as antagonistu méze byt kratky, preto moéze byt potrebné jeho
opakované podavanie alebo kontinualna inféizia. ZruSenie narkotického uc¢inku méze viest’ k akutnemu
vzplanutiu bolesti a vyplaveniu katecholaminov.

Ak si to klinicka situacia vyzaduje, musi sa zabezpecit’ a udrziavat’ priechodnost’ dychacich ciest, bud’
orofaryngealnym vzduchovodom alebo endotrachealnou kanylou, musi sa podavat’ kyslik, ked’ je to
potrebné aj zaviest’ podporné alebo riadené dychanie. Potrebné je udrziavat’ spravnu telesnu teplotu

a dostato¢ny prisun tekutin.

Ak sa vyskytne tazka alebo pretrvavajuca hypotenzia, treba zvazit’ moznost’ hypovolémie a riesit’ stav
dostatocnou parenteralnou terapiou tekutinami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, Opioidné analgetika, ATC kod: NO2ABO3

Mechanizmus uc¢inku

Fentanyl je opioidové analgetikum, ktoré primarne interaguje s opioidnym p-receptorom ako ¢isty
agonista s nizkou afinitou k 8- a k-opioidovym receptorom. Jeho hlavny terapeuticky ucinok je
analgézia. Sekundarne farmakologické u€inky su utlm dychania, bradykardia, hypotermia, zapcha,
miodza, fyzicka zavislost’ a euforia.

Klinick4 uéinnost a bezpeénost’

Ucinnost’ a bezpe¢nost Instanylu (50, 100 a 200 mikrogramov) sa hodnotila v dvoch
randomizovanych, dvojito zaslepenych, skrizenych, placebom kontrolovanych pivotnych stadiach s
279 dospelymi onkologickymi pacientmi s toleranciou opioidov (vek 32—86 rokov) a s prelomovou
bolestou. U pacientov sa vyskytovali priemerne 1 az 4 epizddy prelomovej bolesti za den popri
uzivani udrziavacej terapie opioidmi. Pacienti v druhej pivotnej Studii sa predtym zac¢astnili
farmakokinetickej Stidie Instanylu alebo prvej pivotnej stadie.

Klinické studie preukazali u¢innost’ a bezpecnost’ Instanylu. Nezistil sa ziadny vyznamny vztah medzi

udrziavacou davkou opioidu a davkou Instanylu, hoci v druhej pivotnej studii bola u pacientov, ktori
dostavali nizku udrziavaciu davku opioidov, tendencia dosiahnut’ ulavu bolesti s niz§ou davkou
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Instanylu v porovnani s pacientmi s vysSou udrziavacou davkou opioidov. Toto zistenie bolo
najvyraznejsie u pacientov, ktori dostavali 50 mikrogramov Instanylu.

V klinickych $tadiach u pacientov s nadorovym ochorenim sa najcastejSie pouzivali sily

100 a 200 mikrogramov, avsak na liecbu prelomovej bolesti pri rakovine sa maju pacienti titrovat’ na
optimalnu davku Instanylu (pozri Cast’ 4.2).

Vsetky tri sily Instanylu preukéazali po 10 minutach $tatisticky signifikantne (p < 0,001) vyssi rozdiel v
intenzite bolesti (pain intensity difference, PID,o) ako placebo. Instanyl bol navyse signifikantne
ucinnejsi ako placebo v dosahovani ilavy od prelomovej bolesti 10, 20, 40 a 60 minuat po podani.
Vysledny suhrn PID po 60 minttach (SPIDy.s0) preukazal, Ze vsetky sily Instanylu mali signifikantne
vyssie priemerné skore SPIDg.¢o ako placebo (p < 0.001), ¢o dokazuje lepsi utlm bolesti Instanylom
ako placebo pocas 60 minut.

Bezpecnost’ a G¢innost’ Instanylu sa hodnotila u pacientov, ktori pouzivali tento liek na zaciatku
epizody prelomovej bolesti. Instanyl sa nema pouzivat’ preventivne.

Klinické skusenosti s podavanim Instanylu pacientom, ktorych zakladna lie¢ba opioidmi je
ekvivalentna > 500 mg morfinu/den alebo > 200 mikrogramom transdermalneho fentanylu/hodinu st
obmedzené.

V klinickych skuSaniach sa nehodnotilo podavanie Instanylu v davkach vyssich ako
400 mikrogramov.

Opioidy mozu ovplyviiovat’ os hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky alebo —pohlavné zl'azy. Niektoré
zmeny, ktoré¢ mézu byt’ pozorované, zahimaju zvysenie hladiny prolaktinu v sére a znizenie hladin
kortizolu a testosterénu v plazme. Tieto hormonalne zmeny mozu vyvolat’ klinické prejavy

a priznaky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Fentanyl je vyrazne lipofilny. Fentanyl sa vyznacuje trojkompartmentovou distribu¢nou kinetikou.
Udaje ziskané u zvierat preukazali, Ze fentanyl sa po absorpcii rychlo distribuuje do mozgu, srdca,
pluc, obliciek a sleziny s naslednou pomalSou redistribiiciou do svalov a tuku. Vézba fentanylu na
plazmatické bielkoviny je priblizne 80 %. Absolutna biologick4 dostupnost’ Instanylu je priblizne

89 %.

Klinické tidaje poukazuju na to, ze fentanyl sa vel'mi rychlo absorbuje cez nosovu sliznicu. Po podani
Instanylu v jednorazovych davkach v rozpati od 50 do 200 mikrogramov fentanylu na davku
onkologickym pacientom s toleranciou opioidov, sa rychlo dosiahne hladina Cmax 0d 0,35 do

1,2 ng/ml. Prislusny medidn Tmax je 12-15 minut. Avsak vyssie hodnoty Tmax sa pozorovali v §tadiach
davka — proporcionalita u zdravych dobrovol'nikov.

Distribucia
Po intraven6znom podani fentanylu je pociato¢ny distribu¢ny pol¢as priblizne 6 minut a podobny
polcas sa pozoruje aj po podani Instanylu do nosa. Elimina¢ny pol¢as Instanylu u onkologickych

pacientov je priblizne—4 hodiny.

Biotransformacia

Fentanyl sa metabolizuje najmé v peceni prostrednictvom CYP3A4. Jeho hlavny metabolit,
norfentanyl, nie je aktivny.
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Eliminacia

Okolo 75 % fentanylu sa vyluc¢uje do mocu, vacsinou vo forme neaktivnych metabolitov, s podielom
nezmeneného lie¢iva niz$im ako 10 %. Priblizne 9 % davky sa nachadza v stolici, vd¢§inou vo forme
metabolitov.

Linearita

Instanyl vykazuje linearnu kinetiku. U zdravych osob sa preukdzala linearita davky Instanylu od

50 mikrogramov do 400 mikrogramov.

Realizovala sa stadia vzajomnych liekovych interakcii Instanylu s nosovou vazokonstrikénou latkou
(oxymetazolinom). Osobam s alergickou rinitidou sa jednu hodinu pred Instanylom aplikoval nosovy
sprej s oxymetazolinom. Biologicka dostupnost’ (AUC) fentanylu bola, v pripade podania spolu

s oxymetazolinom alebo bez neho, porovnatelna, zatial’ ¢o hodnota Cmax sa po podani oxymetazolinu
dvojnésobne znizila a hodnota Tmax dvojnasobne zvysila. Celkovy rozsah expozicie fentanylu bol

u osob s alergickou rinitidou, bez predchadzajticej liecby nosovou vazokonstrikénou latkou,
porovnatel'ny s rozsahom expozicie u zdravych osoéb. Stibeznému pouzivaniu nosovej vazokontrikénej
latky je potrebné sa vyhnut’ (pozri Cast’ 4.5).

Bioekvivalencia

Farmakokineticka stidia preukazala, Ze Instanyl jednodavkovy a viacdavkovy nosovy sprej st
bioekvivalentné.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje, ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogenity, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie fertility a véasného embryonalneho vyvinu s vysokymi davkami (300 pg/kg/den, s.c.) u
potkanov preukazali samcami sprostredkovany t€¢inok, ktory je zhodny so sedativnym G¢inkom
fentanylu v Stiidiach na zvieratach.

Studie vykonané na samiciach potkanov d’alej preukazali znizent fertilitu a zvy$enti embryonalnu
mortalitu. Novsie $tudie preukazali, ze G¢inky na embryo nie st spdsobené priamym tG¢inkom tejto
latky na vyvijajiice sa embryo ale toxicitou pre matku. V §tadii prenatalneho a postnatalneho vyvoja sa
preukazala signifikantne nizSia miera prezivania mlad’at pri podavani davok, ktoré mierne znizovali
hmotnost’ matky. Tento jav mdze byt’ dosledkom zmeny materskej starostlivosti alebo priamym
ucinkom fentanylu na mlad’ata. Nepozorovali sa ziadne dopady na somaticky vyvin a spravanie
mlad’at. Nepreukdzali sa Ziadne teratogénne ucinky.

V stadiach lokalnej tolerancie Instanylu na malych prasiatkach (,,mini-pigs®) sa preukdzala dobra
tolerancia Instanylu.

Stadie karcinogenity (26-tyzditovy dermalny alternativny biotest s Tg.AC transgénnymi mySami;
dvojro¢na studia subkutannej karcinogenity u potkanov) s fentanylom nepreukazali nalezy
naznacujuce onkogénny potencial. Vyhodnotenie vzoriek rezov mozgu zo §tadie karcinogenity
vykonéavanej na potkanoch odhalilo Iézie na mozgu zvierat, ktorym sa podéavali vysoké davky fentanyl
citratu. Vyznam tychto nalezov pre l'udi je neznamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
dihydrat dihyrogénfosforecnanu sodného

dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného
voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZzitePnosti

Instanyl 50 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
23 mesiacov

Instanyl 100 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
3 roky

Instanyl 200 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
42 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte blister vo vonkajsom obale. Uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednodavkovy obal na sa sklada z injek¢nej liekovky (Cire sklo typu 1), ktora je integrovana do
polypropylénového obalu na aerodisperziu a je zabalena do blistra s detskou poistkou.

Velkost’ balenia: 2, 6, 8 a 10 jednodavkovych obalov
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Kazdy jednodavkovy obal obsahuje len jednu davku. Jednodavkovy obal nemusi byt testovany pred
pouzitim.

Vzhl'adom na moznost’ zneuzitia fentanylu a moznost’, Ze vo fl'asticke zostane urcité mnozstvo
roztoku, sa musi vZzdy vSetok pouzity aj nepouzity nosovy sprej systematicky vratit’ a vhodne
zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami, alebo vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Istituto Gentili S.r.1.

Via San Giuseppe Cottolengo 15

20143 Milano

Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

Instanyl 50 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
EU/1/09/531/010-013

Instanyl 100 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
EU/1/09/531/014-017

Instanyl 200 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
EU/1/09/531/018-021
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 20. jula 2009

Détum posledného predlzenia registracie: 1. jula 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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1. NAZOV LIEKU

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej Instanyl 100 mikrogramov/davka, nosovy
roztokovy sprej
Instanyl 200 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
Kazdy ml roztoku obsahuje fentanylium citrat zodpovedajuci 500 mikrogramom fentanylu.
1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje 50 mikrogramov fentanylu.

Instanyl 100 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
Kazdy ml roztoku obsahuje fentanylium citrat zodpovedajuci 1 000 mikrogramom fentanylu.
1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu.

Instanyl 200 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
Kazdy ml roztoku obsahuje fentanylium citrat zodpovedajici 2 000 mikrogramom fentanylu.
1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje 200 mikrogramov fentanylu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej (nosovy sprej) DoseGuard
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Instanyl je urceny na liecbu prelomovej bolesti u dospelych, ktori uz pravidelne uzivaja opioidy ako
udrziavaciu liecbu chronickej nadorovej bolesti. Prelomova bolest’ je prechodné zhorSenie bolesti,
ktoré sa objavuje popri inak kontrolovanej chronickej bolesti.

Pacienti na udrziavacej lie¢be opioidmi st ti, ktori denne uzivaji aspon 60 mg peroralne podavané¢ho
morfinu, asponl 25 mikrogramov transdermalneho fentanylu za hodinu, aspon 30 mg oxykodénu
denne, aspon 8 mg peroralne podavaného hydromorféonu denne alebo ekvianalgetickt ddvku iného
opioidu pocas jedného tyzdna alebo dlhsie.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Liecbu ma iniciovat’ a mat’ pod dohl'adom lekar, ktory ma skiisenosti s manazmentom lie¢by opioidmi
u onkologickych pacientov. Lekari maju mysliet na moznost’ zneuzitia, nespravneho pouZitia,
vytvorenia zdvislosti a preddvkovania fentanylom (pozri ¢ast’ 4.4).

Déavkovanie

Pacientom sa ma individualne vytitrovat’ davka, ktora zabezpecuje dostatocnu analgéziu pri
tolerovatelnych neziaducich ucinkoch lieCiva. PoCas procesu titracie sa pacienti musia dokladne
monitorovat’.

Titracia na vyssiu davku si vyZaduje kontakt s lekarom. Pri nedostato¢nej kontrole bolesti je potrebné
mysliet’ na moznost’ hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia (pozri Cast’ 4.4).
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V uvadzanych klinickych studiach bola davka Instanylu, urena na liecbu prelomovej bolesti,
nezavisla od dennej udrziavacej davky opioidu (pozri cast’ 5.1).

Maximalna denna davka: LieCba maximalne 4 epizdd prelomovej bolesti, kazda maximalne dvomi
davkami s odstupom aspon 10 mintt.

Pacienti musia pockat’ 4 hodiny pred aplikaciou Instanylu kvoli d’alsej epizode prelomovej bolesti
pocas titracnej aj udrziavacej lieCby. Vo vynimoénych pripadoch, kedy sa nova epizoda vyskytne skor,
mozZu pacienti pouzit’ Instanyl na jej liecbu, avSak predtym musia pockat’ aspon 2 hodiny. Ak

u pacienta dochadza k ¢astym epizédam prelomovej bolesti v intervaloch krat$ich ako 4 hodiny, alebo
pri viac ako Styroch epizodach prelomovej bolesti za 24 hodin sa ma po prehodnoteni stavu bolesti
zvazit uprava zakladnej davky opioidov.

Titracia davky

Skor, ako sa pacientom zacne titrovat’ davka Instanylu, oCakéva sa, ze ich zdkladna chronicka bolest’ je
kontrolovana dlhodobou lie¢bou opioidmi a ze sa u nich nevyskytuju viac ako Styri epizody
prelomovej bolesti denne.

Sposob titracie davky

Uvodna sila ma byt jedna davka 50 mikrogramov aplikovana do jednej nosovej dierky, ktora sa podla
potreby titruje smerom nahor dostupnym rozpétim sil (50, 100 a 200 mikrogramov). Ak sa nedosiahne
dostatoc¢na analgézia, moZze sa podat’ opakovana davka s rovnakou silou, avsak najskor po

10 minatach. Kazdy krok titracie (sila davky) sa ma hodnotit’ v niekol’kych epizdédach.

Zacnite davkou 50 mikrogramov

A

- Pouzite jednu davku Instanylu
- Pockajte 10 mintt

A

A

Dostato¢na ul'ava od bolesti po jednej davke Instanylu

T~

Ano Nie
Y v
Ziskana davka Opakujte davku s
rovnakou silou.

Pri d’alsej epizode zvazte
podanie davky s vysSou
silou.

Udrziavacia liecha

Ked’ sa podrla vyssie uvedenych krokov stanovi davka, pacient sa ma udrziavat’ na davke Instanylu

s touto silou. Ak u pacienta neddjde k dostato¢nej ul'ave od bolesti, moze sa podat’ opakovana davka s
rovnakou silou, avSak najskor po 10 minttach.

Uprava davky

Udrziavacia davka Instanylu sa ma vo vSeobecnosti zvySovat’ vtedy, ked pacient pri niekol’kych po
sebe iducich epizodach prelomovej bolesti vyzaduje viac ako jednu davku Instanylu na epizodu.
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Ak sa u pacienta Casto vyskytuju epizody prelomovej bolesti v intervaloch kratSich ako 4 hodiny alebo
viac ako Styri epizody prelomovej bolesti za 24 hodin, méa sa po prehodnoteni stavu bolesti zvazit
uprava zakladnej davky opioidov.

Ak nie st neziaduce Uc¢inky tolerovatel'né alebo ak pretrvavaja, potrebné je znizit’ davku alebo
nahradit’ Instanyl inym analgetikom.

Trvanie liecby a ciele

Pred zacatim lieCby Instanylom sa ma v stlade s usmerneniami k riadeniu bolesti dohodnut’

s pacientom lieCebna stratégia vratane trvania lieCby a ciel'ov lieCby a plan na ukoncenie liecby. Pocas
lieCby musi byt medzi lekarom a pacientom casty kontakt s cielom vyhodnotit’ potrebu pokracujice;j
liecby, zvazit prerusenie liecby a v pripade potreby upravit’ davkovanie. Ak neexistuje primerana
kontrola bolesti, ma sa zvazit’ moznost’ hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia
(pozri Cast’ 4.4). Instanyl sa nema pouzivat’ dlhSie, ako je nutné.

Ukoncenie liecby

Ak sa u pacienta uz nevyskytuju epizody prelomovej bolesti, lieCba Instanylom sa ma okamzite
ukon¢it. LieCba trvalej zakladnej bolesti ma pokrac¢ovat’ podl'a predpisu.

Ak je potrebné ukoncit’ liecbu vsetkymi opioidmi, pacient musi byt’ pod prisnym dohl'adom lekara,
pretoze je potrebna postupna titracia davky opioidu smerom nadol, aby sa predislo moznosti nahleho
vzniku abstinenénych priznakov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti a kachekticka populacia

O farmakokinetike, uc¢innosti a bezpecnosti uzivania Instanylu pacientmi star§imi ako 65 rokov
existuji len obmedzené udaje. Starsi pacienti mézu mat’ znizeny klirens, predizeny biologicky pol¢as
a vyssiu citlivost’ voci fentanylu ako mladsi pacienti. O pouzivani fentanylu u kachektickych (slabych)
pacientov su k dispozicii len obmedzené farmakokinetické udaje. Kachekticki pacienti mozu mat’
znizeny klirens fentanylu. Pri liecbe starsich, kachektickych alebo zoslabnutych pacientov je preto
potrebné zachovat’ opatrnost’.

U starSich pacientov bola v klinickych stadiach tendencia titrovat’ nizsie uc¢inné davky Instanylu ako

u pacientov mladsich ako 65 rokov. Titrovaniu davky Instanylu u starSich pacientov je potrebné
venovat’ osobitni pozornost’.

Porucha funkcie pecene
Pacientom so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie pe¢ene sa ma Instanyl podavat’ s
opatrnost’ou (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Pacientom so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek sa ma Instanyl podavat’ s
opatrnostou (pozri ¢ast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u¢innost’ Instanylu u deti do veku 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st

ziadne udaje.

Spbsob podavania

Instanyl je urceny len na nazalne pouZzitie.
Pri aplikacii Instanylu sa odporaca, aby mal pacient hlavu vo vzpriamenej polohe.
Cistenie $picky nosového spreja je nutné po kazdom pouziti.

Sucast’ou Instanylu je elektronické pocitadlo davok a mechanizmus blokovania obdobia medzi
davkami na minimalizaciu rizika ndhodného predavkovania, nespravneho pouzitia a zneuzitia a na
vytvorenie ur¢itého pocitu istoty pre pacientov ohl'adne tychto rizik. Po podani dvoch davok

v priebehu 60 minut sa Instanyl zablokuje na 2 hodiny od prvej uzitej davky dovtedy, ako bude mozné
podat’ d’al§iu davku.
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Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

Pred prvym pouzitim Instanylu sa musi nosovy sprej pripravit’. Na pripravu je potrebna sekvencia
5 vystreknuti z nadobky nosového spreja, ktoré st oznacené na displeji ako ,,P5%, P4, ,,P3*, , P2
a,Pl

Ak sa liek nepouzil dlh$ie ako 7 dni, musi sa pred pouzitim prvej davky vystreknit’ z nosového spreja
jedenkrat, Co sa na displeji zobrazi ako ,,P*.

Pocas vystrekovania sa bude liek uvol'iovat’ do ovzdusia. Preto pacienta musi byt pouceny, aby
pripravu vykonaval v dobre vetranej miestnosti, smerom od seba a inych l'udi a smerom od povrchov
a predmetov, s ktorymi by mohli prist’ do kontaktu ini l'udia, najma deti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Pacienti bez udrziavacej lie¢by opioidmi kvoli zvySenému riziku utlmu dychania.
Liecba akutnej bolesti, okrem prelomovej bolesti.

Pacienti lieCeni lieckmi obsahujucimi oxybat sodny.

Tazky utlm dychania alebo tazka obstrukcia plic.

Predchadzajtca radioterapia tvare.

Opakujuce sa epizody krvacania z nosa (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vzhl'adom na rizika, vratane smrte'ného nasledku, suvisiace s nahodnou expoziciou, nespravnym
pouzitim a zneuzivanim, musia byt pacienti a ich opatrovatelia upozorneni na to, aby Instanyl
uchovéavali na bezpe¢nom a chranenom mieste, ku ktorému nemaji iné osoby pristup.

’

Utlm dychania

Pri uzivani fentanylu sa méze vyskytnat’ klinicky vyznamny tlm dychania a musi sa sledovat’, ¢i sa

u pacientov neprejavia tieto ucinky. U pacientov s bolest'ou, ktori dlhodobo uzivaji opioidy, sa voci
utlmu dychania vyvija tolerancia, ¢im sa moze jeho riziko znizovat’. Subezné uzivanie liekov tlmiacich
centralny nervovy systém moze riziko utlmu dychania zvysit’ (pozri Cast 4.5).

Chronické ochorenie pluc

U pacientov s chronickymi obstrukénymi ochoreniami pI'ic m6ze mat’ fentanyl zdvaznejSie neziaduce
ucinky. U tychto pacientov mézu opioidy utlmit’ dychova aktivitu.

Riziko stibezného pouzivania sedativ ako st benzodiazepiny a pribuzné lieky

Stibezné pouzivanie Instanylu a sedativ ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky moze viest’

k sedacii, utlmu dychania, kome a smrti. Kvoli tymto rizikdm sa ma stibezné predpisovanie s tymito
sedativami obmedzit’ na pacientov, u ktorych neexistuju alternativne moznosti liecby. Ak sa spravi
rozhodnutie predpisat’ Instanyl stibezne so sedativami, ma sa pouzivat’ najnizsia uc¢inna davka

a trvanie liecby ma byt’ ¢o najkratsie. U pacientov treba pozorne sledovat’ prejavy a priznaky utlmu
dychania a sedacie. S ohl'adom na to sa dorazne odporuca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov,
aby si v§imali tieto priznaky (pozri Cast’ 4.5).

Zhor$ena funkcia oblidiek alebo pecene

Pacientom so stredne tazkou az t'azkou poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek sa ma fentanyl
podavat’ s opatrnost'ou. Vplyv poruchy funkcie pecene a oblic¢iek na farmakokinetiku Instanylu sa
zatial’ nehodnotil; po intravendéznom podani fentanylu je vSak jeho klirens désledkom poruchy funkcie
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pecene a obli¢iek zmeneny, o je spdsobené zmenami metabolického klirensu a plazmatickych
proteinov.

ZvvySeny intrakranidlny tlak

Pacientom s potvrdenym zvySenim intrakranialneho tlaku, so zhorSenym stavom vedomia
alebo pacientom v kome sa ma fentanyl podavat’ s opatrnost'ou.
Instanyl sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s nadorom mozgu alebo poranenim hlavy.

Srdcové ochorenie

Pouzivanie fentanylu méze byt’ spojené s bradykardiou. Pacienti s predchadzajicou alebo uz
existujicou bradyarytmiou by maju pouzivat’ fentanyl s opatrnostou. Opioidy moézu spdsobit’
hypotenziu, najmé u pacientov s hypovolémiou. U pacientov s hypotenziou a/alebo hypovolémiou sa
preto ma Instanyl podavat’ s opatrnostou.

Serotoninovy syndrom

Pri sibeznom podavani Instanylu s lieckmi, ktoré ovplyvituji serotoninergické neurotransmiterové
systémy, sa odpori¢a opatrnost’.

Pri sibeznom pouzivani so serotoninergickymi liekmi, ako st napriklad selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (SSRI) a inhibitory spdtného vychytavania serotoninu a norepinefrinu
(SNRI), a s lickmi zhor$ujicimi metabolizmus serotoninu (vratane inhibitorov monoaminoxidazy
[IMAO]), mdze dojst’ k rozvoju serotoninového syndromu potencialne ohrozujiceho zivot. K tomu
moze dochadzat’ v ramci odporacanej davky.

Serotoninovy syndrom moze zahfiat’ zmeny mentalneho stavu (napriklad agitaciu, halucinacie,
kému), autondémnu nestabilitu (napriklad tachykardiu, nestabilny krvny tlak, hypertermiu),
neuromuskularne anomalie (napriklad hyperreflexiu, poruchu koordinacie, stuhnutost’) a/alebo

gastrointestinalne symptomy (napriklad nevol'nost, vracanie, hnacku).

Ak existuje podozrenie na serotoninovy syndrom, lieCba Instanylom sa ma ukoncit’.

Hyperalgézia

Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostato¢nej kontroly bolesti ako odpovede na zvysenu
davku fentanylu, je potrebné mysliet’ na moznost’ hyperalgézie indukovanej opioidmi. Mdze sa
indikovat’ znizenie davky fentanylu, ukoncenie liecby fentanylom alebo prehodnotenie liecby.

Nosové podmienky

Ak sa u pacienta pri pouzivani Instanylu opakovane objavuju epizédy epistaxy alebo nosovy
diskomfort, mal by sa na liecbu prelomove;j bolesti zvazit’ alternativny spésob podania lieku.

Nadcha

Celkovy rozsah expozicie fentanylu u 0sob s nadchou, bez predchadzajucej liecby nosovymi
vazokonstrikénymi latkami, je porovnatel'ny s rozsahom expozicie fentanylu u zdravych osob.
Informaécie tykajice sa subezného uzivania nosovych vazokonstrikénych latok sa nachadzaja v

Casti 4.5.

Tolerancia a porucha pouzivania opioidov (zneuzitie a zavislost)

Po opakovanej aplikacii opioidov ako je fentanyl sa moze vyvinuat’ tolerancia a fyzicka a/alebo
psychicka zavislost.

32



Opakované pouzivanie Instanylu méze viest’ k poruche pouzivania opioidov (Opioid Use Disorder,
OUD). Vyssia davka a dlhsie trvanie liecby opioidmi m6zu zvysit’ riziko vzniku OUD. Zneuzitie alebo
zédmerné nespravne pouzitie moze viest’ k predavkovaniu a/alebo smrti. Riziko rozvoja OUD je
zvysené u pacientov s osobnou alebo rodinnou (rodicia alebo surodenci) anamnézou poruchy
pouzivania navykovych latok (vratane alkoholizmu), u aktualnych fajciarov alebo pacientov s inou
mentalnou poruchou v osobnej anamnéze (napr. zavazna depresia, izkost” a poruchy osobnosti).

Pred zacatim liecby Instanylom a pocas liecby sa maju s pacientom dohodnut’ ciele liecby a plan
ukoncenia lie¢by (pozri Cast’ 4.2). Pred lieCbou a pocas lieCby ma byt’ pacient informovany aj

o rizikach a prejavoch OUD. Pacientov treba poucit’, aby sa v pripade vyskytu tychto prejavov obratili
na svojho lekara.

U pacientov sa bude vyzadovat sledovanie prejavov vyhl'addvania navykovej latky (napr. prilis skora
ziadost’ o doplnenie). To zahima kontrolu subezne pouzivanych opioidov a psychoaktivnych latok (ako
st benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD sa ma zvazit’ konzulticia so
Specialistom na zavislosti.

Priznaky z vysadenia

Vyskyt abstinenénych priznakov sa méze navodit’ podanim latok s antagonistickou aktivitou voci
opioidom, ako je napr. naloxon alebo zmieSané agonisticko/antagonistické analgetika (napr.
pentazocin, butorfanol, buprenorfin, nalbufin).

Poruchy dychania poc¢as spanku

Opioidy mozu spésobovat’ poruchy dychania pocas spanku vratane centralneho spankového apnoe
(central sleep apnoe, CSA) a hypoxémie stvisiacej so spankom. Pouzivanie opioidov zvysuje riziko
vyskytu CSA v zavislosti od davky. U pacientov, u ktorych sa vyskytne CSA, sa ma zvazit' zniZzenie
celkovej davky opioidov.

4.5 Liekové a iné interakcie
Subezné pouzivanie lickov obsahujucich oxybat sodny a fentanyl je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Subezné podavanie fentanylu s nejakym serotoninergickym liekom, napriklad so selektivnym
inhibitorom spitného vychytavania serotoninu (SSRI), inhibitorom spétného vychytavania serotoninu
a norepinefrinu (SNRI) alebo inhibitorom monoaminoxidazy (IMAQO), méze zvySovat’ riziko vzniku
serotoninového syndrému, Co je stav potencialne ohrozujuci zivot.

Podavanie Instanylu sa neodporuca u pacientov, ktori uzivali poc¢as poslednych 14 dni inhibitory
monoaminoxidazy (IMAO), pretoze sa zaznamenalo zavazné a nepredvidatelné zosilnenie ti¢inku
opioidov inhibitormi IMAO.

Fentanyl sa metabolizuje najma prostrednictvom izoenzymového systému 'udského cytochromu

P450 3A4 (CYP3A4), preto sa mozu vyskytnut interakcie pri subeznom podavani Instanylu s lieckmi,
ktoré ovplyvnuju aktivitu CYP3A4. Subezné podavanie s lieckmi, ktoré indukuju aktivitu 3A4, moze
znizit Gcinnost’ Instanylu. Stibezné podévanie Instanylu so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr.
ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycin, klaritromycin a nelfinavir) alebo stredne silnymi
inhibitormi CYP3A4 (napr. amprenavir, aprepitant, diltiazem, erytromycin, flukonazol, fosamprenavir
a verapamil) moze viest’ k zvySenym koncentraciam fentanylu v plazme, ¢o moze sposobit’ zavazné
neziaduce liekové reakcie, vratane fatalneho utlmu dychania.

Pacientov, ktori uzivaju Instanyl subezne so stredne silnymi alebo silnymi inhibitormi CYP3A4 je
potrebné starostlivo monitorovat’ dlhsie ¢asové obdobie. Davky sa musia zvySovat’ opatrne.

V stadii farmakokinetickych interakcii sa zistilo, ze maximalne plazmatické koncentracie fentanylu
podavaného do nosa sa pri sibeznom podavani oxymetazolinu znizili o 50 %, zatial’ ¢o Cas
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dosiahnutia Cpax (Tmax) sa zdvojnasobil. Toto moze sposobit’ zniZenie ucinnosti Instanylu. Odporuca sa
vyvarovat’ sibeZznému uzivaniu nosovych dekongestiv (pozri Cast’ 5.2).

Stubezné uzivanie Instanylu s liekmi tlmiacimi centralny nervovy systém (vratane opioidov, sedativ,
hypnotik, celkovych anestetik, fenotiazinov, trankvilizérov, sedativnych antihistaminik a alkoholu),
myorelaxancii a gabapentinoidov (gabapentin a pregabalin) méZe umocnit’ timiace u¢inky: méze sa
vyskytnit’ hypoventilacia, hypotenzia, hlboka sedacia, Gitlm dychania, koma alebo smrt’. Preto si
pouzivanie akéhokol'vek z tychto liekov subezne s Instanylom vyZzaduje osobitnu starostlivost

a sledovanie pacienta.

Subezné uzivanie opioidov so sedativami ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky zvySuje riziko
sedacie, Utlmu dychania, komy a smrti kvoli aditivnym u¢inkom utlmujucim CNS. Davka a trvanie
subeznej lieCby maju byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Subezné uzivanie parcialnych agonistov/antagonistov opioidov (napr. buprenorfin, nalbufin,
pentazocin) sa neodporaca. Maju vysoku afinitu k opioidovym receptorom s relativne nizkou
vnutornou aktivitou, preto ¢iastocne antagonizuju analgeticky G¢inok fentanylu a mézu u pacientov
zavislych od opioidov vyvolat’ abstinen¢né priznaky.

Stubezné uzivanie Instanylu s inymi liekmi (okrem oxymetazolinu) aplikovanymi do nosa sa
v klinickych skusaniach nehodnotilo. Pri siibeznej liecbe pridruzenych ochoreni liekmi, ktoré sa moézu
podavat’ do nosa, sa odporuca zvazit’ alternativne sposoby podania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti fentanylu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach
preukazali reproduk¢ni1 toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname potencidlne riziko u 'udi. Instanyl ma
byt uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch a ak je prinos vyssi ako rizika.

Po dlhodobe;j liecbe moze fentanyl u novorodenca vyvolat’ abstinencné priznaky.

Odporuca sa nepodavat’ fentanyl pocas porodu (vratane cisarskeho rezu), pretoze fentanyl prechadza
cez placentu a mdze sposobit’ itlm dychania novorodenca. Ak sa Instanyl podal, ma byt’ okamzite

k dispozicii antidotum na podanie dietat’u.

Dojcenie

Fentanyl prechadza do materského mlieka a m6ze spdsobit’ u dojéeného diet'at’a sedaciu a titlm
dychania. Fentanyl sa nema pouzivat’ u doj¢iacich zien a dojcenie sa nema opitovne zacat’ aspon 5 dni
po poslednom podani fentanylu.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vplyve na fertilitu u ludi. Stadie na zvieratach preukézali
poskodenie samcej a samice;j fertility pri pouziti sedativnych davok (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Studie o ucinkoch na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Je vSak
zname, ze opioidové analgetika zhorSuju mentalne a/alebo fyzické schopnosti, ktoré sa vyzaduju pri
vedeni vozidiel alebo obsluhovani strojov. Pacienti, ktori podstupuju liecbu Instanylom,nemaju viest
motorové vozidlo ani obsluhovat’ stroje. Instanyl moze vyvolat’ ospalost’, zavrat, poruchy videnia
alebo iné neziaduce reakcie, ktoré mézu ovplyvnit’ schopnost’ pacientov viest’ motorové vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.
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4.8 NezZiaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Pri pouzivani Instanylu sa mozu ocakavat’ typické neziaduce ucinky opioidov. Pocas dlhodobého
pouzivania lieku véac¢§ina z nich ¢asto vymizne alebo sa zmierni ich intenzita. NajzavaznejSie
neziaduce U¢inky st utlm dychania (potencialne veduci k apnoe alebo zastaveniu dychania),
cirkulacny utlm, hypotenzia a Sok, vSetci pacienti sa musia kvoli tomu dosledne monitorovat’.

Neziaduce G¢inky zaznamenané v ramci klinickych skusani Instanylu, u ktorych sa uvazovalo

prinajmensom o moznom suvise s liecbou, st popisané v niz§ie uvedenej tabulke.

Tabul'kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Na hodnotenie neziaducich u¢inkov podl'a frekvencie vyskytu sa pouzili nasledujuce kategorie: vel'mi
Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000

az < 1/1 000); a vel'mi zriedkavé(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).
V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajuce;j

zavaznosti.

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené pre Instanyl a/alebo iné lieky obsahujtice fentanyl pocas
klinickych s§tadii a z postmarketingovych skusenosti:

Trieda organovych Casté Zriedkavé Nezname

systémov

Poruchy imunitného systému anafylakticky Sok,
anafylakticka
reakcia,
precitlivenost’

Psychické poruchy nespavost’ halucinacie, delirium,

zavislost’ od lieku,
zneuzitie lieku

Poruchy nervového systému

ospalost’, zavraty,
bolest’ hlavy

sedacia, svalové
za8klby, parestézie,
porucha citlivosti,
poruchy chuti

konvulzné kice, strata
vedomia

Poruchy ucha a labyrintu

vertigo

kinetoza

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

hypotenzia

Poruchy ciev

zacervenanie, navaly
tepla

Poruchy dychacej sustavy,

podrazdenie hrdla

utlm dychania,

perforacia nosového

traktu

sucho v ustach

hrudnika a mediastina krvacanie z nosa, septa,
nosov¢ vredy, nadcha | dyspnoe
Poruchy gastrointestinalneho | nevolnost, vracanie zéapcha, stomatitida, hnacka
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Trieda organovych Casté Zriedkavé Nezname

systémov

Poruchy koze a podkozného | nadmerné potenie bolest’ koze, svrbenie

tkaniva

Celkové poruchy a reakcie pyrexia unava, malatnost,

v mieste podania periférny edém,
abstinen¢ny
syndrom*,
abstinen¢ny syndréom
u novorodencov,
tolerancia lieku

Urazy, otravy a komplikacie odpadnutie

lieCebného postupu

* Pri transmukozalnom podani fentanylu boli pozorované abstinen¢né priznaky vyskytujice sa pri
vysadeni opioidov, napriklad nevol'nost, vracanie, hnacka, izkost’, zimnica, tras a potenie.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Tolerancia
Pri opakovanom pouziti sa moZze objavit’ tolerancia.

Drogovd zavislost

Opakované pouzitie Instanylu moze viest’ k zavislosti od lieku, dokonca aj pri terapeutickych davkach.
Riziko zavislosti od licku sa mo6ze 1iSit’ v zavislosti od individualnych rizikovych faktorov pacienta,
davkovania a trvania lie¢by opioidmi (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Ocakéavané prejavy a priznaky predavkovania fentanylom predstavuju prehibenie jeho
farmakologického u¢inku, napr. letargia, koma a tazky utlm dychania. Dal§imi prejavmi moze byt
hypotermia, znizeny svalovy tonus, bradykardia a hypotenzia. Znamky toxicity st hlboka sedacia,
ataxia, midza, kf¢e a utlm dychania, ktory predstavuje hlavny symptoém. Pri predavkovani fentanylom
sa pozorovala aj toxicka leukoencefalopatia.

V pripade predavkovania fentanylom sa pozorovali pripady Cheyne-Stokesovho dychania, hlavne
u pacientov so srdcovym zlyhanim v anamnéze.

Liec¢ba

V ramci manazmentu utlmu dychania sa musia prijat’ okamzité protiopatrenia, vratane fyzickej alebo
verbalnej stimulacie pacienta. Po tychto opatreniach moze nasledovat’ podanie $pecifického
antagonistu opioidov, ako je naloxon. Utlm dychania po predavkovani moze trvat’ dlhsie ako uéinok
antagonistu opioidov. Biologicky pol¢as antagonistu méze byt kratky, preto moéze byt potrebné jeho
opakované podavanie alebo kontinualna inféizia. ZruSenie narkotického uc¢inku méze viest’ k akutnemu
vzplanutiu bolesti a vyplaveniu katecholaminov.

Ak si to klinicka situacia vyzaduje, musi sa zabezpecit’ a udrziavat’ priechodnost’ dychacich ciest, bud’
orofaryngealnym vzduchovodom alebo endotrachealnou kanylou, musi sa podavat’ kyslik, ked’ je to
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potrebné aj zaviest podporné alebo riadené dychanie. Potrebné je udrziavat’ spravnu telesni1 teplotu
a dostato¢ny prisun tekutin.

Ak sa vyskytne tazka alebo pretrvavajuca hypotenzia, treba zvazit’ moznost’ hypovolémie a riesit’ stav
dostatocnou parenteralnou terapiou tekutinami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Analgetika, Opioidné analgetikd, ATC kod: NO2ABO3

Mechanizmus u¢inku

Fentanyl je opioidové analgetikum, ktoré primarne interaguje s opioidnym p-receptorom ako ¢isty
agonista s nizkou afinitou k 8- a k-opioidovym receptorom. Jeho hlavny terapeuticky ti€inok je
analgézia. Sekundarne farmakologické u€inky su utlm dychania, bradykardia, hypotermia, zapcha,
miodza, fyzicka zavislost’ a euforia.

Klinicka u¢innost a bezpe¢nost’

Uginnost a bezpe&nost’ Instanylu (50, 100 a 200 mikrogramov) sa hodnotila v dvoch
randomizovanych, dvojito zaslepenych, skrizenych, placebom kontrolovanych pivotnych stadiach s
279 dospelymi onkologickymi pacientmi s toleranciou opioidov (vek 32 — 86 rokov) a s prelomovou
bolestou. U pacientov sa vyskytovali priemerne 1 az 4 epizédy prelomovej bolesti za den popri
uzivani udrziavacej terapie opioidmi. Pacienti v druhej pivotnej $tudii sa predtym zucastnili
farmakokinetickej Stidie Instanylu alebo prvej pivotnej Stadie.

Klinické studie preukazali u¢innost’ a bezpecnost’ Instanylu. Nezistil sa ziadny vyznamny vztah medzi
udrziavacou davkou opioidu a davkou Instanylu, hoci v druhej pivotnej studii bola u pacientov, ktori
dostavali nizku udrziavaciu davku opioidov, tendencia dosiahnut’ ul'avu bolesti s niz§ou davkou
Instanylu v porovnani s pacientmi s vyssou udrziavacou davkou opioidov. Toto zistenie bolo
najvyraznejsie u pacientov, ktori dostavali 50 mikrogramov Instanylu.

V klinickych $tadiach u pacientov s nadorovym ochorenim sa najéastejSie pouzivali sily

100 a 200 mikrogramov, avsak na lieCbu prelomovej bolesti pri rakovine sa maju pacienti titrovat’ na
optimalnu davku Instanylu (pozri Cast’ 4.2).

Vsetky tri sily Instanylu preukazali po 10 minutach Statisticky signifikantne (p < 0,001) vyssi rozdiel v
intenzite bolesti (pain intensity difference, PID,o) ako placebo. Instanyl bol navyse signifikantne
ucinne;jsi ako placebo v dosahovani il'avy od prelomovej bolesti 10, 20, 40 a 60 minuat po podani.
Vysledny suhrn PID po 60 minttach (SPIDy.s0) preukazal, ze vsetky sily Instanylu mali signifikantne
vyssie priemerné skore SPIDg.¢o ako placebo (p < 0.001), ¢o dokazuje lepsi utlm bolesti Instanylom
ako placebo pocas 60 minut.

Bezpecnost’ a Gt¢innost’ Instanylu sa hodnotila u pacientov, ktori pouzivali tento liek na zaciatku
epizody prelomovej bolesti. Instanyl sa nema pouzivat’ preventivne.

Klinické skusenosti s podavanim Instanylu pacientom, ktorych zakladna lie¢ba opioidmi je
ekvivalentna > 500 mg morfinu/den alebo > 200 mikrogramom transdermalneho fentanylu/hodinu st

obmedzené.

V klinickych skuSaniach sa nehodnotilo podavanie Instanylu v davkach vyssich ako
400 mikrogramov.

Opioidy mozu ovplyviiovat’ os hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky alebo —pohlavné zl'azy. Niektoré
zmeny, ktoré¢ mézu byt’ pozorované, zahimaju zvysenie hladiny prolaktinu v sére a znizenie hladin
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kortizolu a testosterénu v plazme. Tieto hormonalne zmeny mézu vyvolat klinické prejavy
a priznaky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Fentanyl je vyrazne lipofilny. Fentanyl sa vyznacuje trojkompartmentovou distribu¢nou kinetikou.
Udaje ziskané u zvierat preukazali, Ze fentanyl sa po absorpcii rychlo distribuuje do mozgu, srdca,
pluc, obliciek a sleziny s naslednou pomalsou redistribiciou do svalov a tuku. Vézba fentanylu na
plazmatické bielkoviny je priblizne 80 %. Absolutna biologicka dostupnost’ Instanylu je priblizne

89 %.

Klinické udaje poukazuju na to, ze fentanyl sa vel'mi rychlo absorbuje cez nosovu sliznicu. Po podani
Instanylu v jednorazovych davkach v rozpéti od 50 do 200 mikrogramov fentanylu na davku
onkologickym pacientom s toleranciou opioidov, sa rychlo dosiahne hladina Crax 0d 0,35 do

1,2 ng/ml. Prislusny median Tmax je 12-15 minat. Avsak vysSie hodnoty Tmax sa pozorovali v Stadiach
davka — proporcionalita u zdravych dobrovolnikov.

Distribucia
Po intraven6znom podani fentanylu je pociatocny distribu¢ny polcas priblizne 6 mintit a podobny
polcas sa pozoruje aj po podani Instanylu do nosa. Eliminacny polcas Instanylu u onkologickych

pacientov je priblizne 3 — 4 hodiny.

Biotransformacia

Fentanyl sa metabolizuje najmé v peceni prostrednictvom CYP3A4. Jeho hlavny metabolit,
norfentanyl, nie je aktivny.

Eliminacia

Okolo 75 % fentanylu sa vylucuje do mocu, vacsinou vo forme neaktivnych metabolitov, s podielom
nezmeneného lieciva niz$im ako 10 %. Priblizne 9 % davky sa nachadza v stolici, vd¢§inou vo forme
metabolitov.

Linearita

Instanyl vykazuje linearnu kinetiku. U zdravych osob sa preukazala linearita davky Instanylu od

50 mikrogramov do 400 mikrogramov.

Realizovala sa §tadia vzajomnych liekovych interakcii Instanylu s nosovou vazokonstrikénou latkou
(oxymetazolinom). Osobam s alergickou rinitidou sa jednu hodinu pred Instanylom aplikoval nosovy
sprej s oxymetazolinom. Biologicka dostupnost’ (AUC) fentanylu bola, v pripade podania spolu

s oxymetazolinom alebo bez neho, porovnatel'na, zatial’ ¢o hodnota Cax sa po podani oxymetazolinu
dvojnasobne znizila a hodnota Tmax dvojnasobne zvysila. Celkovy rozsah expozicie fentanylu bol

u 0sob s alergickou rinitidou, bez predchadzajtcej liecby nosovou vazokonstrikénou latkou,
porovnatelny s rozsahom expozicie u zdravych osob. Subeznému pouzivaniu nosovej vazokontrik¢énej
latky je potrebné sa vynut’ (pozri Cast’ 4.5).

Bioekvivalencia

Farmakokineticka stadia preukazala, Ze Instanyl jednodavkovy a viacdavkovy nosovy sprej st
bioekvivalentné.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogenity, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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Stadie fertility a véasného embryonélneho vyvinu s vysokymi ddvkami (300 pug/kg/deti, s.c.) u
potkanov preukazali samcami sprostredkovany t€inok, ktory je zhodny so sedativnym tG¢inkom
fentanylu v §tadiach na zvieratach.

Stadie vykonané na samiciach potkanov dalej preukazali znizenu fertilitu a zvy$ena embryonalnu
mortalitu. Novsie Studie preukazali, Ze u¢inky na embryo nie st spdsobené priamym uc¢inkom tejto
latky na vyvijajuce sa embryo ale toxicitou pre matku. V §tadii prenatalneho a postnatalneho vyvoja sa
preukazala signifikantne nizSia miera prezivania mlad’at pri podavani davok, ktoré mierne znizovali
hmotnost’ matky. Tento jav moze byt désledkom zmeny materskej starostlivosti alebo priamym
ucinkom fentanylu na mlad’ata. Nepozorovali sa ziadne dopady na somaticky vyvin a spravanie
mlad’at. Nepreukazali sa Ziadne teratogénne ucinky.

V §tudiach lokalnej tolerancie Instanylu na malych prasiatkach (,,mini-pigs*) sa preukazala dobra
tolerancia Instanylu.

Stadie karcinogenity (26-tyzditovy dermalny alternativny biotest s Tg.AC transgénnymi my3ami;
dvojro¢na studia subkutannej karcinogenity u potkanov) s fentanylom nepreukazali nalezy
naznacujuce onkogénny potencial. Vyhodnotenie vzoriek rezov mozgu zo $tadie karcinogenity
vykonavanej na potkanoch odhalilo Iézie na mozgu zvierat, ktorym sa podavali vysoké davky fentanyl
citratu. Vyznam tychto nalezov pre I'udi je neznamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat dihyrogénfosfore¢nanu sodného

dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Propylénova fTasticka nosového spreja zo skla (hnedé sklo typu 1) s davkovacou pumpou. Flaska
nosového spreja je opatrena elektronickym displejom, ddvkovacim mechanizmom, mechanizmom

blokovania davky a bezpecnostnym uzaverom na ochranu pred det'mi.

Dostupné v nasledujticich baleniach:

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej DoseGuard
3,2 ml s obsahom 1,60 mg fentanylu, poskytuje 20 davok po 50 mikrogramov

4,3 ml s obsahom 2,15 mg fentanylu, poskytuje 30 davok po 50 mikrogramov
5,3 ml s obsahom 2,65 mg fentanylu, poskytuje 40 davok po 50 mikrogramov
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Instanyl 100 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej DoseGuard

3,2 ml s obsahom 3,20 mg fentanylu, poskytuje 20 davok po 100 mikrogramov
4,3 ml s obsahom 4,30 mg fentanylu, poskytuje 30 davok po 100 mikrogramov
5,3 ml s obsahom 5,30 mg fentanylu, poskytuje 40 davok po 100 mikrogramov

Instanyl 200 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej DoseGuard
3,2 ml s obsahom 6,40 mg fentanylu, poskytuje 20 davok po 200 mikrogramov

4,3 ml s obsahom 8,60 mg fentanylu, poskytuje 30 davok po 200 mikrogramov
5,3 ml s obsahom 10,60 mg fentanylu, poskytuje 40 davok po 200 mikrogramov

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vzhl'adom na moznost’ zneuZitia fentanylu a moznost’, Ze vo fl'asticke zostane ur¢ité mnozstvo
roztoku, sa musi vZzdy vSetok pouzity aj nepouzity nosovy sprej systematicky vratit’ a vhodne

zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami, alebo vratit’ do lekarne.

Sucast’ou nosového spreja su batérie. Batérie nemozno nahradit’ novymi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.L

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

8. REGISTRACNE CIiSLO(-A)

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
EU/1/09/531/023-025

Instanyl 100 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
EU/1/09/531/027-029

Instanyl 200 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
EU/1/09/531/031-033

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 20. jula 2009

Détum posledného prediZenia registracie: 1. jula 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie $arze

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stllade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom pléne riadenia rizik predlozenom v module
1.8.2 registracnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’alSich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany plan riadenia rizik (RMP) je potrebné predlozit’ :

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel rozhodnutia o registracii pred uvedenim viacdavkovych a jednodavkovych liekov na trh v
kazdom c¢lenskom State, odsthlasi kone¢nu formu vzdelavacich materialov s prisluSnym narodnym
orgénom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby vSetci lekari, lekarnici a pacienti, od ktorych sa
ocCakéva sa, ze budu predpisovat/vydavat/pouzivat’ Instanyl, mali k dispozicii vzdelavacie materidly o

spravnom a bezpe¢nom pouzivani lieku.

Vzdelavaci material pre pacientov bude obsahovat’ nasledujuce informacie:

o Pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
o Prirucku pre pacienta/opatrovatel’a
. Informacie o rozsirenom digitalnom pristupe
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Prirucka pre pacienta/opatrovatel’a

Instanyl sa ma pouzivat,, len ak boli pacienti/opatrovatelia riadne informovani ohl'adne
pouzivania davkovaca a bezpecnostnych opatreni.

Vysvetlenie indikacie.

Vysvetlenie, ¢o je prelomova bolest’, pacientove vnimanie bolesti a jej liecba.

Vysvetlenie pouzivania mimo schvalenu indikaciu (,,off label*), nespravneho pouzivania,
zneuzitia, chyb pri podavani lieku, predavkovania, imrtia a vytvorenia zavislosti.

Definicia pacienta s rizikom predavkovania, zneuZitia, nespravneho pouzitia a vzniku zavislosti
na informovanie predpisujuceho lekara/lekarnika.

Instanyl sa nema pouzivat’ na lieCbu inej kratkodobej bolesti ani bolestivého stavu a/ani na
liecbu viac ako 4 epizod prelomovej nadorovej bolesti za deii (Cast’ 3 Pisomnej informacie pre
pouzivatel'a).

Liekové formy nie st zamenitel'né.

Nutnost’ obratit’ sa na predpisujuceho lekara/lekarnika v pripade akychkol'vek otazok.

Ako pouzivat’ Instanyl

Néavod na pouzivanie ddvkovaca nosového spreja.

Néavod na otvaranie a zatvaranie Skatul’ky zabezpecenej detskou poistkou (pre viacdavkovy
nosovy sprej), viecka s detskou poistkou (pre viacdavkovy nosovy sprej DoseGuard) alebo
blistra (pre jednodavkovy nosovy sprej).

Pre viacdavkovy nosovy sprej a viacdavkovy nosovy sprej DoseGuard: informacie o schéme
pocitania davok.

Pre viacdavkovy nosovy sprej alebo viacdavkovy nosovy sprej DoseGuard: vSetky nepouzité
davkovace alebo prazdne obaly sa musia systematicky vracat’ spét’ podl'a narodnych
poziadaviek.

Pre jednodavkovy nosovy sprej: vSetky nepouzité ddvkovace sa musia systematicky vracat’ spat
podl’a narodnych poziadaviek.

Pokyny o tom, ako n4jst’ digitalne informacie a inStruktazne videa.

Vzdelavaci material pre lekarov bude obsahovat’ nasledujiice informacie:

Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomntl informaciu pre pouZzivatel'a
Prirucka pre lekarov

Kontrolny zoznam predpisovania licku

Informacie o rozsirenom digitalnom pristupe

Prirucka pre lekarov

Lie¢bu ma zacat/mé byt pod dohladom lekéra, ktory ma skusenosti s liecbou opioidmi

u onkologickych pacientov, a to hlavne skusenosti ohl’'adne prepustenia z nemocnice do
domacej lieCby.

Vysvetlenie pouzivani mimo schvalenu indikaciu (,,0ff label) (t.j.: indikacia, vek) a zavaznych
rizik nespradvneho pouzivania, zneuzitia, chyb pri podavani lieku, predavkovania, iimrtia

a vytvorenia zavislosti.

Nutnost’ komunikacie s pacientmi/opatrovatel'mi:

o Manazment liecby a rizika zneuZitia a vytvorenia zavislosti.
o Nutnost pravidelnej kontroly predpisujucim lekarom.
o Zdoraznenie nutnosti hlasenia akychkol'vek problémov s manazmentom liecby.

Identifikacia a sledovanie pacientov s rizikom nespravneho pouzivania alebo zneuzitia pred

a pocas liecby na identifikovanie kI'icovych charakteristik poruchy pouzivania opioidov:
rozliSovacie charakteristiky vedlajSich uc¢inkov stvisiacich s pouzivanim opioidov a poruchy
pouzivania opioidov.

Dolezitost’ nahlasovania ,,0ff label “ pouzivania, nespravneho pouzivania, zneuzitia, vytvorenia
zavislosti a predavkovania.

Nutnost prispdsobenia lie¢by pri rozpoznani poruchy pouzivania opioidov.
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Lekar, ktory predpisuje Instanyl nosovy sprej, musi kriticky vyberat’ pacientov a dosledne im
vysvetlit’:

Navod na pouzitie davkovaca nosového spreja

Navod na otvaranie a zatvaranie Skatul’ky zabezpecenej detskou poistkou (pre viacdavkovy
nosovy sprej), viecka s detskou poistkou (pre viacdavkovy nosovy sprej DoseGuard) alebo
blistra (pre jednodavkovy nosovy sprej)

Informacie o schéme pocitania davok, ktora je sticastou obalu a edukacného materialu pre
viacdavkovy nosovy sprej

Pre viacdavkovy nosovy sprej a viacdavkovy nosovy sprej DoseGuard: vSetky nepouzité
davkovace alebo prazdne obaly sa musia systematicky vracat’ spat’ podl'a narodnych
poziadaviek

Pre jednodavkovy nosovy sprej: vSetky nepouzité ddvkovace sa musia systematicky vracat’ spat
podrla narodnych poziadaviek.

Liek sa nikdy nesmie davat’ inym ani sa pouzivat’ na iné ucely ako je ucel jeho pouzitia.
Aktualizované informacie o lieku vratane hyperalgézie, pouzivania pocas tehotenstva, liekovych
interakcii ako napriklad s benzodiazepinmi, iatrogénnej zavislosti, priznakov z vysadenia
a zavislosti.

Predpisujtci lekar si musi viest’ kontrolny zoznam urceny pre predpisujucich lekarov.

Kontrolny zoznam predpisovania lieku

Pozadované opatrenia, ktor¢ sa maju podniknut’ pred predpisanim Instanylu. Pred predpisanim
Instanylu jednodavkoveho alebo viacdavkového nosového spreja alebo viacdavkového nosového
spreja DoseGuard vykonajte nasledujtice opatrenia:

Dbajte na to, aby sa splnili vSetky casti schvalenej indikacie.
Pacienta a/alebo opatrovatel’a naucte pouzivat’ nosovy spre;.
Len pre jednodavkovy nosovy sprej: poucte pacienta o jednorazovom pouzivani nosového spreja
(kazdy nosovy sprej obsahuje len jednu davku a davkovaé sa ma stlacit’ len vtedy, ked’ je $picka
vsunuta do nosa, pred pouzivanim sa nema testovat).
Dbajte na to, aby si pacient precital pisomntl informaciu pre pouzivatel'a prilozent v Skatul'ke
jednodavkového alebo viacdavkového Instanylu.
Poskytnite pacientovi dodavanu priruc¢ku pre pacienta pre Instanyl, ktora zahina nasledujiace
informacie:

o Nadorové ochorenie a bolest’.

o Instanyl. Co to je? Ako ho mam pouzivat’?

o Instanyl. Rizika nespravneho pouZzivania.
Poucte pacienta o tom, ako otvorit’ blister s detskou poistkou (pre jednodavkovy Instanyl),
Skatul'ku zabezpecenu detskou poistkou (pre viacdavkovy Instanyl) alebo viecko s detskou
poistkou (pre viacdavkovy nosovy sprej DoseGuard), ako je opisané v prirucke pre pacienta
,Instanyl. Co to je? Ako ho mam pouzivat'?
Vysvetlite rizika pouzitia viac ako odporucaného mnozstva Instanylu.
Vysvetlite pouzivanie kariet na sledovanie davky.
Poucte pacienta o prejavoch predavkovania fentanylom a potrebe okamzitej lekarskej pomoci.
Vysvetlite bezpe¢né uchovavanie a potrebu uchovavania mimo dosahu a dohl'adu deti.
Vysvetlite spravnu likvidaciu jednodavkového alebo viacdavkového nosového spreja alebo
viacdavkového nosového spreja DoseGuard.
Pripomeiite pacientovi a/alebo opatrovatel'ovi, aby sa v pripade otazok alebo pochybnosti
o pouzivani Instanylu alebo o rizikach spojenych s jeho pouzivanim, nespravnym pouzivanim
alebo zneuzivanim obratili na lekara.

Vzdeldvaci material pre lekarnikov bude obsahovat’ nasledujuce informaécie:

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Prirucka pre lekarnikov

Kontrolny zoznam vydavania lieku

Informaécie o rozSirenom digitadlnom pristupe
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Priruc¢ka pre lekarnikov

° Liecbu ma zacat/liecba ma byt pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s liecbou opioidmi
u onkologickych pacientov, a to hlavne skusenosti ohl’'adne prepustenia z nemocnice do
domacej lieCby.

o Vysvetlenie pouzivani mimo schvalenej indikacie (,,off label) (t.j.: indikacia, vek) a zd&vaznych
rizik nespravneho pouzivania, zneuzitia, chyb pri podévani lieku, predavkovania, tmrtia
a vytvorenia zavislosti.

o Nutnost’ komunikdcie s pacientmi/opatrovatel'mi:
o Manazment liecby a rizika zneuZitia a vytvorenia zavislosti.
o Potreba pravidelnej kontroly predpisujucim lekarom.
o Zdoéraznenie nutnosti hlasenia akychkol'vek problémov s manazmentom liecby.
. Sledovanie pacientov s rizikom nespravneho pouzivania alebo zneuzitia pocas lieCby na

identifikovanie klI'aCovych charakteristik poruchy pouzivania opioidov: rozliSovacie
charakteristiky vedlajsich u¢inkov suvisiacich s pouzivanim opioidov a poruchy pouzivania

opioidov.

o Dolezitost’ nahlasovania "off label" pouzivania, nespravneho pouZivania, zneuZitia, vytvorenia
zavislosti a predavkovania.

o Pri rozpoznani poruchy pouzivania opioidov je potrené kontaktovat’ lekara.

o Lekarnik musi dobre poznat’ eduka¢né materialy predtym, ako ich poskytne pacientovi.

. Instanyl nosova aerodisperzia nie je zamenitelny s inymi liekmi obsahujicimi fentanyl.

Lekarnik vydavajuci Instanyl nosovy sprej musi poucit’ pacienta o:

o Navode na pouzitie davkovaca nosového spreja.

o Navodoch na otvaranie a zatvaranie Skatulky zabezpecenej detskou poistkou (pre viacdavkovy
nosovy sprej, viecka s detskou poistkou (pre viacdavkovy nosovy sprej DoseGuard) alebo blistra
(pre jednodavkovy nosovy sprej).

o Informaciach o schéme pocitania davok pre viacdavkovy nosovy sprej, ktora je sicastou obalu
a edukacného materialu viacdavkového nosového spreja alebo viacdavkového nosového spreja
DoseGuard.

. Lekarnik musi informovat’ pacientov, aby ulozili liek na bezpe¢nom mieste, aby sa predislo
odcudzeniu a zneuzitiu Instanylu nosového spreja.

o Pre viacdavkovy nosovy sprej alebo viacdavkovy nosovy sprej DoseGuard: vSetky nepouzité
davkovace alebo prazdne obaly sa musia systematicky vracat’ podl'a narodnych poziadaviek.

o Pre jednodavkovy nosovy sprej: vSetky nepouzité davkovace sa musia systematicky vracat’ spat
podl'a narodnych poziadaviek.

o Lekarnik si musi viest’ kontrolny zoznam pre lekarnikov.

Kontrolny zoznam vydavania lieku

Pozadované opatrenia, ktoré sa maju podniknat’ pred vydanim Instanylu. Pred vydanim Instanylu
jednodavkového nosového spreja, viacdavkového nosového spreja alebo viacdavkového nosového
spreja DoseGuard vykonajte nasledujice opatrenia:

o Dbajte na to, aby sa splnili vSetky Casti schvalenej indikacie.
o Pacienta a/alebo opatrovatel’a naucte pouzivat’ nosovy sprej.
o Len pre jednodavkovy nosovy sprej: poucte pacienta o jednorazovom pouzivani nosového

spreja (kazda nosovy sprej obsahuje len jednu davku a davkovac sa ma stlacit’ len vtedy, ked’ je
Spicka vsunuta do nosa, pred pouzivanim sa nema testovat’).

. Dbajte na to, aby si pacient precital pisomnu informaciu pre pouzivatel’a prilozent v Skatul'ke
jednodavkového, viacdavkového alebo viacdavkového DoseGuard Instanylu.

o Poskytnite pacientovi dodavanu prirucku pre pacienta pre Instanyl, ktora zahfia nasledujice
informacie:

o Nadorové ochorenie a bolest’.
o Instanyl. Co to je? Ako ho mam pouZivat™?
o Instanyl. Rizika nespravneho pouzivania.
. Poucte pacienta o tom, ako otvorit blister s detskou poistkou (pre jednodavkovy Instanyl),
Skatulku zabezpecent detskou poistkou (pre viacdavkovy Instanyl) alebo viecko s detskou
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poistkou (pre viacdavkovy nosovy sprej DoseGuard) ako je opisané v prirucke pre pacienta
,Instanyl. Co to je? Ako ho mam pouzivat'?*

Vysvetlite rizika pouzitia viac ako odpora¢aného mnozstva Instanylu.

Vysvetlite pouzivanie kariet na sledovanie davky.

Poucte pacienta o prejavoch predavkovania fentanylom a potrebe okamzitej lekarskej pomoci.
Vysvetlite bezpecné uchovavanie a potrebu uchovavania mimo dosahu a dohladu deti.
Vysvetlite spravnu likvidaciu jednodavkového alebo viacdavkového nosového spreja alebo
viacdavkového nosového spreja DoseGuard.

Digitalny pristup ku vzdelavaciemu materialu

Digitalny pristup ku vSetkym aktualizaciam vzdelavacich materialov bude rozsireny. Vzdelavaci
material pre predpisujuceho (lekara), lekarnika a pacientov bude dostupny na internetove;j stranke
s bude sa dat’ stiahnut. Instruktazne vided o pouzivani licku budu tiez dostupné na internetove;j
stranke. Podrobnosti o rozsirenom digitdlnom pristupe sa podl'a potreby prediskutuju s narodnymi
kompetentnymi tradmi a lieckovou agentirou EMA po schvaleni tohto RMP.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA S DETSKOU POISTKOU (Viacdavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej fentanyl

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje fentanyliumecitrat zodpovedajtci 500 mikrogramom fentanylu. 1 davka s objemom
100 mikrolitrov zodpoveda 50 mikrogramom fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
Cistena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova aerodisperzia, roztok 1,8 ml
Nosova aerodisperzia, roztok 2,9 ml
Nosova aerodisperzia, roztok 5,0 ml

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

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Na aplikaciu do nosa

Navod na otvorenie a uzatvorenie skatulky:
- Vezmite Skatulku

- Pred prvym otvorenim odstraiite ochranny uzaver skatul’ky
- Umiestnite palec a prostrednik na bocné poistky
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- Zatlacte bo¢né poistky palcom a prostrednikom smerom dovnutra.
- Sucasne zatlacte predny zamok palcom druhej ruky smerom do vnutra.
- Pokracujte zatlacenim vo vsetkych troch bodoch

- Zatiahnite a otvorte vrchné viecko
- Po pouziti Instanylu sa nosovy sprej musi opat’ vlozit’ do priehradky a Skatulku treba uzatvorit’.

- Priuzatvarani Skatul’ky je potrebné uistit’ sa, Ze bocné poistky sa nachadzaji opiat’ v drazkach.
- Zatlacte vrchné viecko pevne nadol, az kym bo¢né poistky zapadnt do svojej polohy.

Po kazdom pouziti zaskrtnite jedno policko
[Zaskrtdavacie policka pre 10, 20 alebo 40 zasktrdavacich policok]

Po kaZdom pouZiti zaskrtnite jedno policko Po kaZzdom pouZiti zaSkrtnite jedno policko Po kazdom pouZiti zaskrinite jedno policko
HIERER e

OO ond

Ooooooooon ool oooooooooo
OOooouuboboooooboboon

Vzdy po pouziti ulozte nosovy sprej do Skatulky zabezpecenej detskou poistkou.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouziva sa iba na liecbu chronickej nadorovej bolesti po€as uzivania inych opioidov.
Nahodné pouzitie mdze byt smrtel'né.

8. DATUM EXPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
FTasti¢ku uchovavajte vo vzpriamenej polohe.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Informaécie o likvidacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.I.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Instanyl 50

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

51



Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK/ FEASKA (Viacdavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB PODAVANIA

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
fentanyl

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

C. Sarze

5. OBSAH PODECA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO JEDNOTKY

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

6. INE

Nahodné pouzitie méze byt smrtel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA S DETSKOU POISTKOU (Viacdavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 100 mikrogramov/ davka, nosovy roztokovy sprej fentanyl

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajici 1 000 mikrogramom fentanylu. 1 davka s objemom
100 mikrolitrov zodpoveda 100 mikrogramom fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
Cistena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova aerodisperzia, roztok 1,8 ml
Nosova aerodisperzia, roztok 2,9 ml
Nosova aerodisperzia, roztok 5,0 ml

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

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Na aplikaciu do nosa

Navod na otvorenie a uzatvorenie Skatulky:
- Vezmite Skatul’ku

- Pred prvym otvorenim odstraiite ochranny uzaver skatul’ky
- Umiestnite palec a prostrednik na bo¢né poistky
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Zatlacte bo¢né poistky palcom a prostrednikom smerom dovnutra.
Stcasne zatlaéte predny zdmok palcom druhej ruky smerom do vnutra.
Pokracujte zatlacenim vo vSetkych troch bodoch

Zatiahnite a otvorte vrchné viecko
Po pouziti Instanylu sa nosovy sprej musi opét’ vlozit’ do prichradky a Skatul'ku treba uzatvorit’.

Pri uzatvarani Skatul’ky je potrebné uistit’ sa, Ze bocné poistky sa nachadzaji opat’ v drazkach.
Zatlacte vrchné viecko pevne nadol, az kym bocné poistky zapadnu do svojej polohy.

Po kazdom pouziti zaskrtnite jedno poli¢ko
[Zaskrtavacie policka pre 10, 20 alebo 40 zasktravacich policok)

Po kaZdom pouziti zaskrtnite jedno politko Fo kazdom pouZiti zaskrinite jedno policko Po kaZdom pouziti zaskrtnite jedno politko
HEEREEEEEE

OO O0000000

OoOoooooooo ool Oooooooooo
OOOO00oood ooooooOooon

Vzdy po pouziti ulozte nosovy sprej do Skatulky zabezpecenej detskou poistkou.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouziva sa iba na liecbu chronickej nadorovej bolesti po€as uzivania inych opioidov.
Nahodné pouzitie mdze byt smrtel'né.

8. DATUM EXPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
FTasti¢ku uchovavajte vo vzpriamenej polohe.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Informaécie o likvidacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.I.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO(-A)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Instanyl 100

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK/ FEASKA (Viacdavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB PODAVANIA

Instanyl 100 mikrogramov/ davka, nosovy roztokovy sprej
fentanyl

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

C. Sarze

5. OBSAH PODECA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO JEDNOTKY

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

6. INE

Nahodné pouzitie méze byt smrtel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA S DETSKOU POISTKOU (Viacdavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 200 mikrogramov/ davka, nosovy roztokovy sprej
fentanyl

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajici 2 000 mikrogramom fentanylu. 1 davka s objemom
100 mikrolitrov zodpoveda 200 mikrogramom fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
¢istena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova aerodisperzia, roztok 1,8 ml
Nosova aerodisperzia, roztok 2,9 ml
Nosova aerodisperzia, roztok 5,0 ml

1,8 ml-10 davok
2,9 m1-20 davok
5,0 ml-40 davok

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na aplikéciu do nosa

Navod na otvorenie a uzatvorenie Skatulky:
- Vezmite Skatul’ku

- Pred prvym otvorenim odstraiite ochranny uzaver skatul’ky
- Umiestnite palec a prostrednik na bo¢né poistky
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- Zatlacte bo¢né poistky palcom a prostrednikom smerom dovnutra.
- Sucasne zatlacte predny zdmok palcom druhej ruky smerom do vnutra.
- Pokracujte zatlacenim vo vSetkych troch bodoch

Zatiahnite a otvorte vrchné viecko
- Po pouziti Instanylu sa nosovy sprej musi opéat’ vlozit’ do priehradky a skatulku treba uzatvorit’.

Pri uzatvarani Skatul’ky je potrebné uistit’ sa, Ze bocné poistky sa nachadzaji opat’ v drazkach.
Zatlacte vrchné viecko pevne nadol, az kym bo¢né poistky zapadnu do svojej polohy.

Po kazdom pouziti zaskrtnite jedno policko
[Zaskrtavacie policka pre 10, 20 alebo 40 zasktravacich policok)

Po kazdom pouZit zakrtnite jedno policko Po kaZdom pouZiti zaskrtnite jedno politko Po kaZdom pouZiti zaSkrtnite jedno policko
Dododdoodn

HEEEEEEEEE

OO0 ooooono ool 0oo0ooonooon
OOOOododdd oooooooood

Vzdy po pouziti ulozte nosovy sprej do Skatul’ky zabezpecenej detskou poistkou.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouziva sa iba na liecbu chronickej nadorovej bolesti po€as uzivania inych opioidov.
Nahodné pouzitie mdze byt smrtel'né.

8. DATUM EXPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
FTasti¢ku uchovavajte vo vzpriamenej polohe.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Informaécie o likvidacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.I.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO(-A)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Instanyl 200

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK/ FEASKA (Viacdavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB PODAVANIA

Instanyl 200 mikrogramov/ davka, nosovy roztokovy sprej
fentanyl

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

C. Sarze

5. OBSAH PODECA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO JEDNOTKY

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

6. INE

Nahodné pouzitie méze byt smrtel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA (Jednodavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 50 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
fentanyl

2. LIECIVO

1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje fentanylium citrat, zodpoveda 50 mikrogramom (ug) fentanylu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosovy roztokovy sprej,

2 jednodavkové obaly

6 jednodéavkovych obalov
8 jednodavkovych obalov
10 jednodavkovych obalov

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na aplikaciu do nosa
Obal na aerodisperziu obsahuje len jednu davku. Netestujte pred pouzitim.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouziva sa iba na liecbu chronickej nadorovej bolesti po€as uzivania inych opioidov.
Nahodné pouzitie mdze sposobit’ tazké poskodenie a byt smrtel'né.
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8. DATUM EXPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte blister vo vonkajSom obale.
Uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Informacie o likvidacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.L.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Instanyl 50, 1 davka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

STREDNY OBAL — BLISTER S DETSKOU POISTKOU (Jednodavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 50 mikrogramov nosovy sprej
fentanyl

\ 2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.1.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

Na aplikéciu do nosa

1 davka

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nahodné pouzitie méze byt smrtel'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK/ JEDNODAVKOVY NOSOVY SPREJ

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB PODAVANIA

Instanyl 50 pg, nosovy sprej
fentanyl
Na aplikaciu do nosa

[ 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH PODLEA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO JEDNOTKY

1 davka

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA (Jednodavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 100 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
fentanyl

2. LIECIVO

1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje fentanylium citrat, zodpoveda 100 mikrogramom (pg) fentanylu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova roztokova aerodisperzia

2 jednodavkové obaly

6 jednodéavkovych obalov
8 jednodavkovych obalov
10 jednodavkovych obalov

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na aplikaciu do nosa
Obal na aerodisperziu obsahuje len jednu davku. Netestujte pred pouzitim.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouziva sa iba na liecbu chronickej nadorovej bolesti po€as uzivania inych opioidov.
Nahodné pouzitie mdze sposobit’ tazké poskodenie a byt smrtel'né.
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8. DATUM EXPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte blister vo vonkajSom obale.
Uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Informacie o likvidacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.L.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Instanyl 100, 1 davka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

7



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

STREDNY OBAL — BLISTER S DETSKOU POISTKOU (Jednodavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 100 mikrogramov nosovy sprej
fentanyl

\ 2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istitito Gentili S.r.1.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

Na aplikéciu do nosa

1 davka

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nahodné pouzitie méze byt smrtel'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOKJEDNODAVKOVY NOSOVY SPREJ

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB PODAVANIA

Instanyl 100 pg, nosovy sprej
fentanyl
Na aplikaciu do nosa

[ 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH PODLEA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO JEDNOTKY

1 davka

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA (Jednodavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 200 mikrogramov, nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
fentanyl

2. LIECIVO

1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje fentanylium citrat, zodpoveda 200 mikrogramom (pg) fentanylu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova roztokova aerodisperzia

2 jednodavkové obaly

6 jednodéavkovych obalov
8 jednodavkovych obalov
10 jednodavkovych obalov

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na aplikaciu do nosa
Obal na aerodisperziu obsahuje len jednu davku. Netestujte pred pouzitim.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouziva sa iba na liecbu chronickej nadorovej bolesti po€as uzivania inych opioidov.
Nahodné pouzitie mdze sposobit’ tazké poskodenie a byt smrtel'né.

8. DATUM EXPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte blister vo vonkajsom obale. Uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Informacie o likvidacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.1.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Instanyl 200, 1 davka

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

STREDNY OBAL — BLISTER S DETSKOU POISTKOU (Jednodavkové balenie)

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 200 mikrogramov nosovy sprej
fentanyl

\ 2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.1.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

Na aplikéciu do nosa

1 davka

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nahodné pouzitie méze byt smrtel'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK/JEDNODAVKOVY NOSOVY SPREJ

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB PODAVANIA

Instanyl 200 pg, nosovy sprej
fentanyl
Na aplikaciu do nosa

[ 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH PODLEA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO JEDNOTKY

1 davka

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA: DoseGuard

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej fentanyl

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje fentanyliumecitrat zodpovedajtci 500 mikrogramom fentanylu. 1 davka s objemom
100 mikrolitrov zodpoveda 50 mikrogramom fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
Cistena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

DoseGuard

Nosova roztokova aerodisperzia, 3,2 ml
Nosova roztokova aerodisperzia, 4,3 ml
Nosova roztokova aerodisperzia, 5,3 ml

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

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na aplikéciu do nosa

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Po pouziti vzdy uzavrite nasadenim krytu s detskou poistkou spét’ na nosovy spre;j.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouziva sa iba na liecbu chronickej nadorovej bolesti po¢as uzivania inych opioidov.
Nahodné pouzitie méze sposobit’ tazké poskodenie a byt smrtelné.
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8. DATUM EXPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Informacie o likvidacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.L.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Instanyl 50
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK / NOSOVY SPREJ DoseGuard

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB PODAVANIA

Instanyl 50 mikrogramov/davka, nosovy roztokovy sprej
fentanyl
Na aplikaciu do nosa

[ 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH PODICA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO JEDNOTKY

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

6. INE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Po pouziti vzdy uzavrite nasadenim krytu s detskou poistkou spét’ na nosovy spre;j.
Nahodné pouzitie méze byt smrtel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA: DoseGuard

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 100 mikrogramov/ davka, nosovy roztokovy sprej
fentanyl

2. LIECIVO

1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajici 1 000 mikrogramom fentanylu. 1 davka s objemom
100 mikrolitrov zodpoveda 100 mikrogramom fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
¢istena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

DoseGuard

Nosova roztokova aerodisperzia, 3,2 ml
Nosova roztokova aerodisperzia, 4,3 ml
Nosova roztokova aerodisperzia, 5,3 ml

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

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na aplikéciu do nosa

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Po pouziti vzdy uzavrite nasadenim krytu s detskou poistkou spéat’ na nosovy sprej.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouziva sa iba na liecbu chronickej nadorovej bolesti po¢as uzivania inych opioidov.
Nahodné pouzitie méze sposobit’ tazké poskodenie a byt smrtel'né.
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8. DATUM EXPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Informacie o likvidacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.L.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CISLO(-A)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Instanyl 100

84



| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK / NOSOVY SPREJ DoseGuard

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB PODAVANIA

Instanyl 100 mikrogramov/ davka, nosovy roztokovy sprej
fentanyl
Na aplikaciu do nosa

[ 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH PODICA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO JEDNOTKY

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

6. INE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Po pouziti vzdy uzavrite nasadenim krytu s detskou poistkou spét’ na nosovy spre;j.
Nahodné pouzitie méze byt smrtel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA: DoseGuard

1. NAZOV LIEKU

Instanyl 200 mikrogramov/ davka, nosovy roztokovy sprej
fentanyl

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajici 2 000 mikrogramom fentanylu. 1 davka s objemom
100 mikrolitrov zodpoveda 200 mikrogramom fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
¢istena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

DoseGuard

Nosova roztokova aerodisperzia, 3,2 ml
Nosova roztokova aerodisperzia, 4,3 ml
Nosova roztokova aerodisperzia, 5,3 ml

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

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na aplikéciu do nosa

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Po pouziti vzdy uzavrite nasadenim krytu s detskou poistkou spéat’ na nosovy sprej.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouziva sa iba na liecbu chronickej nadorovej bolesti po¢as uzivania inych opioidov.
Nahodné pouzitie méze sposobit’ tazké poskodenie a byt smrtel'né.
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8. DATUM EXPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Informacie o likvidacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Istituto Gentili S.r.L.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CISLO(-A)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Instanyl 200

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN

88



89



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK / NOSOVY SPREJ DoseGuard

1. NAZOV LIEKU A SPOSOB PODAVANIA

Instanyl 200 mikrogramov/ davka, nosovy roztokovy sprej
fentanyl
Na aplikaciu do nosa

[ 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH PODICA HMOTNOSTI, OBJEMU ALEBO JEDNOTKY

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

6. INE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Po pouziti vzdy uzavrite nasadenim krytu s detskou poistkou spét’ na nosovy spre;j.
Nahodné pouzitie méze byt smrtel'né.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Instanyl 50 mikrogramov/davka nosovy roztokovy sprej

Instanyl 100 mikrogramov/davka nosovy roztokovy sprej

Instanyl 200 mikrogramov/davka nosovy roztokovy sprej
fentanyl

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Instanyl a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Instanyl
Ako pouzivat’ Instanyl

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Instanyl

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Instanyl a na &o sa pouZiva

Instanyl obsahuje lieCivo fentanyl a patri do skupiny silnych liekov proti bolesti, nazyvanych opioidy.
Opioidy ucinkuju tak, ze blokuju signaly bolesti vysielané do mozgu.

Instanyl ucinkuje okamzite pouziva sa na zmiernenie prelomovej bolesti u pacientov s nadorovym
ochorenim, ktorych bezna bolest’ sa uz lie¢i opioidmi. Prelomova bolest je d’alSia, nahle vznikajuca
bolest’, ktora sa objavuje aj napriek uzivaniu obvyklych opioidovych liekov proti bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Instanyl

NepouZivajte Instanyl

- ak ste alergicky na fentanyl alebo na ktorakol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- ak na lieCbu pretrvavajucej bolesti neuzivate predpisané opioidné lieky (napriklad kodein,
fentanyl, hydromorfon, morfin, oxykodon, petidin) pravidelne kazdy den po dobu aspon
jedného tyzdna. Ak takéto lieky neuzivate, Instanyl nesmiete pouzivat, pretoze sa moze zvysit
riziko nebezpecne pomalého a/alebo plytkého dychania ¢i dokonca jeho zastavenie.

- ak uzivate liek, ktory obsahuje oxybat sodny.

- ak trpite kratkodobou bolest'ou, okrem prelomovej bolesti.

- ak mate vazne t'azkosti s dychanim alebo trpite zavaznou obstrukénou chorobou pl'ic (pri ktorej
je zhorsené pradenie vzduchu plicami).

- ak ste predtym absolvovali radioterapiu (oZzarovanie) tvare.

- ak opakovane krvacate z nosa.

Upozornenia a opatrenia

Uchovavajte tento liek na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby (pre
viac informacii pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Instanyl).
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Predtym, ako zacnete pouzivat’ Instanyl, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najma:

- ak trpite dlhodobou obstruk¢nou chorobou plic, Instanyl méze spdsobit’ zhorSenie dychania.

- ak mate problémy so srdcom, zvlast také ako pomaly pulz, nizky krvny tlak alebo nizky objem
krvi.

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami.

- ak je mate problémy s fungovanim mozgu, napr. v désledku mozgového nadoru, poranenia
hlavy alebo zvySeného vmitrolebecného tlaku.

- ak sa u vas niekedy pri uzivani opioidov vyskytla nedostato¢nost’ nadobliciek alebo nedostatok
pohlavnych hormoénov (deficit androgénu).

- ak uzivate sedativa ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky (pozri tiez ast’ ,,Iné lieky
a Instanyl®).

- ak uzivate antidepresiva alebo antipsychotika (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Instanyl®).

- ak uzivate lieky, ktoré sa nazyvaju parcialne agonisty/antagonisty, napr. buprenorfin, nalbufin a
pentazocin (lieky na lie¢bu bolesti), pretoze sa u vas mozu prejavit’ priznaky syndromu z
vysadenia. Viac informacii najdete v Casti ,,Iné lieky a Instanyl®.

- ak pouzivate iny nosovy sprej, napr. na nadchu alebo alergiu.

Poruchy dychania pocas spanku

Instanyl méze sposobovat’ poruchy dychania poc¢as spanku ako je spankové apnoe (prerusenie
dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Medzi
priznaky mozu patrit’ preruSenie dychania pocas spanku, nocné prebudzanie spdsobené
dychavicnostou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas dia. Ak vy alebo ina
osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' zniZzenie davky.

Ak budete mat’ pocas liecby Instanylom t'aZkosti s dychanim, je vel’mi ddleZité, aby ste okamZite
kontaktovali svojho lekara alebo nemocnicu.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas pouzivania Instanylu:

- mate bolesti alebo zvySent citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neodpoveda na vyssie
davky lieku, tak ako vam predpisal lekar.

- mate kombinaciu nasledujucich priznakov: nevol'nost, vracanie, anorexia, inava, slabost’,
zavrat a nizky krvny tlak. Tieto priznaky mézu byt spolo¢ne prejavom potencialne zivot
ohrozujuceho stavu nazyvaného nedostatocnost’ nadobliciek — ide o stav, pri ktorom nadobli¢ky
neprodukuju dostatok horménov.

Ak sau vas pri liecbe Instanylom opakovane vyskytne krvacanie z nosa alebo neprijemné pocity
v nose, musite kontaktovat’ svojho lekara, ktory zvazi alternativny sposob liecby vasej prelomove;j
bolesti.

Dlhodobé pouZivanie a tolerancia

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidny liek. Opakované pouzitie opioidnych liekov proti bolesti
moze viest' k nizSej ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zndme ako tolerancia voci lieku). Pri
pouzivani Instanylu mozete byt citlivejsi na bolest’. Toto je zndme ako hyperalgézia. ZvySenie davky
Instanylu moze pocas urcitého ¢asu pomoct’ d’alej zmiernit’ bolest’, avSak moze byt aj Skodlivé. Ak
zistite, ze u¢innost’ vasho lieku sa znizuje, obrat’te sa na svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i je pre
vas lepsie zvysit’ davku alebo postupne znizit’ pouzivanie Instanylu.

Zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje fentanyl, ¢o je opioid. M6Ze sposobit’ zavislost’ a/alebo navyk.

Opakované pouzitie Instanylu moze taktiez vyustit’ do zavislosti, zneuzivania a navyku, co méze viest’
k Zivot ohrozujlicemu predavkovaniu. Riziko tychto vedlajsich ti€¢inkov sa méze zvysit’ pri vyssej
davke a dlh§om trvani pouzivania. Na zaklade zavislosti alebo ndvyku mozete mat’ pocit, Ze uz nemate
kontrolu nad tym, kol'ko lieku méate pouzivat’ alebo ako Casto ho potrebujete pouzivat. Mdzete mat’
pocit, Ze musite d’alej pouzivat’ svoj liek, aj ked’ to nepomaha zmiernit’ bolest’.
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Riziko vzniku zavislosti a navyku sa medzi jednotlivymi osobami liSi. Riziko zavislosti a ndvyku od
Instanylu je vyssie, ak:

vy alebo niekto z vasej rodiny ste nickedy zneuzivali alkohol, lieky na predpis alebo nelegalne
drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost™),

ste fajciar,

ste nickedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti), alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Ak si poc¢as pouzivania Instanylu v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, mohol by to byt
prejav, Ze ste sa stali zavislymi alebo mate navyk.

liek musite pouzivat’ dlhsie, ako vam odporucil lekar,

musite pouzit’ viac ako odporacanu davku,

liek pouzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na zachovanie pokoja alebo
na zaspavanie,

opakovane ste sa netspesne pokusili prestat’ liek pouzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,
ked’ prestanete pouzivat’ liek, citite sa zle (napr. nevol'nost’, vracanie, hnacka, izkost, zimnica,
tras, a potenie) a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepsie (tzv. abstinenéné ucinky).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsiu liecbu, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpec¢ne prestat’.

Deti a dospievajici
Instanyl nesmu pouzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

Iné lieky a Instanyl
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, €i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Instanyl méze ovplyvnit ucinok inych liekov alebo iné lieky mézu ovplyvnit’ ti¢inok Instanylu.
Ak sa lie¢ite niektorym s nasledujucich liekov, musite byt mimoriadne opatrni:

iné lieky proti bolesti a niektoré lieky proti bolesti nervov (gabapentin a pregabalin).

ktorékol'vek lieky, z ktorych za normalnych okolnosti mozete byt ospali (maji sedativny

ucinok), ako napriklad tablety na spanie, sedativa ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky,

lieky proti uzkosti, antihistaminika (lieky na alergiu) alebo trankvilizéry (lieky na zmiernenie

napétia, Gzkosti), myorelaxancia a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin). Pouzivanie

takychto d’alSich liekov spolu s Instanylom moze spdsobit’ riziko ospalosti, hlboké uspatie

a ovplyvnit’ vasu schopnost’ dychania (atlm dychania), ¢o méze viest’ ku kome a moéze ohrozit’

vas zivot. Kvoli tomu sa ma sibezné pouzivanie zvazit len ak neexistuju iné moznosti liecby.

Ak vam vsak vas lekar predpise Instanyl spolu s inymi sedativami, ma obmedzit’ davku

a trvanie subeznej lieCby.

Informujte svojho lekara o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odporacania

davky vasho lekara ohl'adom davky. Mo6ze byt’ uzitocné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych,

aby si v§imali prejavy a priznaky uvedené vyssie. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytnu,

kontaktujte svojho lekara.

ktorékol'vek lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ sposob, akym vase telo metabolizuje (premiena)

Instanyl, ako napriklad:

o ritonavir, nelfinavir, amprenavir and fosamprenavir (lieky na kontrolu HIV infekcie);

o inhibitory CYP3A4, ako st ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol (pouZzivaji sa na
liecbu plesiiovych infekcii);

o troleandomycin, klaritromycin alebo erytromycin (lieky na liecbu bakterialnych infekcii);
o aprepitant (pouziva sa na liecbu tazkej nevolnosti);
o diltiazem a verapamil (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo srdcovych ochorenti).

lieky nazyvané inhibitory monoaminoxidazy (IMAO) pouzivané na liecbu tazkych depresii, aj
ak ste ich uzivali pocas poslednych 2 tyzdnov.

ak uzivate lieky, ako su napriklad niektoré antidepresiva alebo antipsychotika, riziko vedl'ajsich
ucinkov sa zvySuje. Instanyl sa moze vzajomne ovplyviiovat' s tymito liekmi a moZzu sa u vas
vyskytnit’ zmeny dusevného stavu (napriklad pocit vzrusenia, halucinécie, koma) a d’alSie
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ucinky, ako napriklad zvysenie telesnej teploty nad 38 °C, zrychlenie srdcového rytmu,
nestabilny krvny tlak a prehnané reflexy, stuhnutost’ svalov, porucha koordinacie a/alebo
zalidocnocrevné priznaky (napriklad nevolnost’, vracanie, hnacka). Vas lekar vam povie, Ci je
Instanyl vhodny pre vas.

- lieky nazyvané parcialni agonisti/antagonisti, napr. buprenorfin, nalbufin a pentazocin (lieky na
liec¢bu bolesti). M6zu sa u vas vyskytnit’ priznaky syndrému z vysadenia (nevol'nost, vracanie,
hnacka, izkost’, zimnica, tras a potenie).

- iné lieky aplikované do nosa, najmé oxymetazolin, xylometazolin a podobné lieky, ktoré sa
pouzivaju na ulavu od upchatého nosa.

Instanyl a jedlo, napoje a alkohol
Kym sa liecite Instanylom, nepozivajte alkoholické napoje, pretoze mozu zvysit riziko vyskytu
nebezpecnych vedlajsich ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Instanyl sa nesmie pocas tehotenstva pouzivat’ bez predchadzajucej konzultacie s lekarom.

Instanyl sa nesmie pouzivat’ pocas porodu, pretoze fentanyl moze novorodencovi spdsobit’ zavazné
problémy s dychanim.

Fentanyl sa dostava do materského mlieka a moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky u dojceného dietata. Ak
dojcite, neuzivajte Instanyl. Dojcenie nesmiete opatovne za¢at’ minimalne do 5 dni po poslednom
podani Instanylu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kym sa liecite Instanylom, nesmiete viest’ motorové vozidla, ani obsluhovat’ stroje. Instanyl moze
sposobovat toCenie hlavy, malatnost’ a poruchy zraku, o moze ovplyvnit vasu schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Instanyl

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas nej vas lekar oboznami s tym, ¢o mdzete o¢akavat’ od
pouzivania Instanylu, kedy a ako dlho ho musite pouzivat, kedy sa obratit’ na svojho lekara a kedy
s nim musite prestat’ (pozri tiez Cast’ 2).

Vzdy pouzivajte tento liek vzdy presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka Instanylu nie je zavisla od zakladnej lieCby vasej nadorovej bolesti.

Ked’ zacnete prvykrat pouzivat’ Instanyl, vas lekar bude v spolupréci s vami zistovat’ davku, ktora
utlmi vasu prelomovu bolest’.

Pociatocna davka je jeden vdych 50-tich mikrogramov Instanylu do jednej nosovej dierky pri kazdom
objaveni sa prelomovej bolesti. V ¢ase urCovania spravnej davky vam lekar moze zvysit’ davku.

Ak sa po 10 minatach prelomova bolest’ nezmierni, moZzete si v ramci tejto epizody aplikovat’ iba
o jeden vdych viac.

Pred lieCenim d’alSej prihody prelomovej bolesti je vo vSeobecnosti potrebné pockat’ 4 hodiny. Vo
vynimo¢nych pripadoch, kedy sa nova epizoda vyskytne skor, mozete pouzit’ Instanyl na jej liecbu,
avSak predtym musite pockat’ asponl 2 hodiny. Ak mate pravidelné epizody prelomovej bolesti

v intervale menej ako 4 hodiny, kontaktujte svojho lekara, pretoze moze byt potrebné zmenit’
zakladnu liecbu bolesti sposobenej rakovinou.
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Instanyl mézete pouzit’ na liecbu maximalne Styroch prihod prelomovej bolesti za den.

Ak sa u vas vyskytuja viac ako $tyri prihody prelomovej bolesti za den, kontaktujte svojho lekara,
pretoze stav mdze vyzadovat’ zmenu vasej obvyklej liecby nadorovej bolesti.

Aby ste mohli sledovat’ pocet aplikovanych davok Instanylu, zaznamenavajte si ich do zaskrtavacich
policok v letaku, ktory je umiestneny na vrchu Skatul’ky s detskou poistkou.

Nemeiite si svojvolne davku Instanylu ani inych liekov proti bolesti. Zmenu davkovania musite urobit’
v spolupraci s vasim lekarom.

Instanyl sa podava do nosa.

Blizsie informacie ako pouzivat’ Instanyl si precitajte v navode na pouzitie na konci tejto
pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

Ak pouZijete viac Instanylu, ako mate alebo ak sa domnievate, Ze niekto nahodou pouZil Instanyl
Kontaktujte svojho lekara, nemocnicu alebo zachrannu sluzbu, aby zhodnotili riziko alebo aby vam
poradili v pripade, Ze ste pouzili viac Instanylu ako ste mali.

Priznaky predavkovania su:

Ospalost’, malatnost’, tocenie hlavy, znizena telesna teplota, spomaleny tep srdca, poruchy koordinacie
(zosuladenie pohybov) ruk a n6h.

V zavaznych pripadoch mdze pouzitie prili$ vysokej davky Instanylu sposobit’ komu, sedaciu (Gtlm),
kfée alebo tazké poruchy dychania (vel'mi pomalé a plytké dychanie). Predavkovanie moze viest aj

k poruche mozgu, ktord je znama ako toxicka leukoencefalopatia.

Ak pocitujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Poznamka pre opatrovatel'ov

Ak zistite, ze sa aktivita osoby pouzivajucej Instanyl ndhle spomali, ma problémy s dychanim alebo

mate problémy zobudit’ tito osobu:

- musite okamzZite zavolat’ zachrannu sluzbu.

- kym Cakate na zachrannu sluzbu, musite sa pokasat’ udrziavat’ tito osobu v bdelom stave tak, ze
s nou komunikujete alebo kazda chvil'u jemne trasiete.

- ak ma tato osoba problémy s dychanim, musite ju kazdych 5 — 10 sekund ju printtit, aby sa
nadychla.

- ak tato osoba prestala dychat’, musite sa pokusat’ o resuscitaciu (ozivovanie) dovtedy, kym
nepride zachranna sluzba.

Ak si myslite, Ze niekto omylom pouzil Instanyl, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Pokuste sa
udrziavat’ tato osobu v bdelom stave dovtedy, kym nepride zachranna sluzba.
Ak niekto omylom pouzil Instanyl, m6ze mat’ rovnaké priznaky, ako sa popisuju pri predavkovani.

Ak zabudnete pouZit’ Instanyl

Ak prelomova bolest’ pretrvava, moZzete pouzit’ Instanyl tak, ako vam predpisal lekar. Ak prelomova
bolest’ pominula, nepouzivajte Instanyl az dovtedy, kym sa neobjavi d’alsia prihoda prelomove;j
bolesti.

Ak prestanete pouzivat’ Instanyl

Ak sa uz u vas neobjavuje prelomova bolest, mate prestat’ pouzivat’ Instanyl. Dalej viak musite
pouzivat vase obvyklé lieky proti nadorovej bolesti. Ak mate pochybnosti, spojte sa so svojim
lekarom, aby vam potvrdil spravnu davku vasho obvyklého lieku.

Pri preruSeni lie¢by Instanylom mozete pocitit’ abstinencné priznaky, ktoré stt podobné moznym
neziaducim G¢inkom. Ak sa u vas vyskytnu abstinenéné priznaky, musite kontaktovat’ vasho lekara.
Vas lekar zhodnoti, ¢i potrebujete lieky na znizenie alebo odstranenie abstinen¢nych priznakov.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie G¢inky pri nepretrzitom pouzivani licku ¢asto pomin alebo sa znizi ich intenzita.

Preruste liecbu a ihned’ kontaktujte svojho lekara, nemocnicu alebo pohotovost’, ak:

- sau vas vyskytne nahla tazka alergicka reakcia s tazkostami s dychanim, opuchom, to¢enim
hlavy, rychlym tlkotom srdca, potenim alebo stratou vedomia,

- sauvas vyskytnu tazké poruchy dychania,

- vydavate chrapotavy zvuk pri nadychu,

- mate kr¢ovité bolesti,

- sauvas vyskytne vel'mi silny zavrat.

Tieto vedl’ajsie u¢inky moZu byt’ vel’mi zavazné.
Iné vedlajsie ¢inky zaznamenané po pouziti Instanylu:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
Ospalost’, tocenie hlavy (dokonca az s poruchami rovnovahy), bolest’ hlavy, podrazdenie hrdla,
nevolnost, vracanie, zaCervenanie, pocit hora¢avy, nadmerné potenie.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

Nespavost, malatnost, kf¢ovité svalové stahy, nezvyc€ajné pocity na kozi (dokonca aj neprijemné),
zmeny chuti, nevolnost’ z pohybu, nizky krvny tlak, vazne dychacie tazkosti, krvacanie z nosa, vredy
v nose, nadcha, zapcha, zapal v ustach, suchost’ v ustach, bolest’ kozZe, svrbenie koze, horticka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Alergicka reakcia, odpadnutie, hnacka, nervové kice (zachvaty), strata vedomia, opuchy ruk a noh,
videnie alebo pocutie veci, ktoré v skutocnosti nie st pritomné (halucinacie), delirium (priznaky mézu
zahtiiat’ kombindciu rozrusenosti, nepokoja, straty orientacie, zméatenosti, strachu, videnia alebo
pocutia veci, ktoré v skutocnosti neexistuju, poruchy spanku, no¢né mory), tolerancia lieku, zavislost
od lieku (narkomania), zneuzitie lieku (pozri ¢ast’ 2), inava, malatnost, abstinen¢ny syndrom (moze sa
prejavit’ vyskytom tychto vedl'ajsich u¢inkov: nevolnost’, vracanie, hnacka, uzkost, zimnica, tras

a potenie), dychavi¢nost’.

Bolo hlasenych aj niekol’ko pripadov, ked’ u pacientov doslo k perforacii (prederaveniu) nosovej
priehradky — systému, ktory oddel'uje nosové dierky.

Dlhodoba liec¢ba fentanylom pocas tehotenstva moze sposobit’ abstinenény syndrom u novorodenca,
ktory méze byt Zivot ohrozujuci (pozri Cast’ 2).

Ak sa u vas opakovane vyskytuje krvacanie z nosa alebo neprijemny pocit v nose, povedzte to svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Instanyl

Liecivo (a¢inna latka), ktoré sa nachadza v Instanyle a utlmuje bolest’ je veP’mi silné a méze
ohrozit’ Zivot deti. Instanyl sa musi uchovavat’ mimo dohP’adu a dosahu deti. VZdy po pouZiti
umiestnite Instanyl do Skatul’ky s detskou poistkou.

Uchovavajte tento liek na bezpe¢nom a chranenom mieste, bez pristupu inych oséb. Mo6ze sposobit’
vazne poskodenie az smrt’ pre 'udi, ktori ho uzili ndhodne alebo umyselne, hoci im nebol predpisany.

Nepouzivajte Instanyl po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asticke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Nosovy sprej uchovavajte vo vzpriamenej polohe. Neuchovavajte v
mraznic¢ke. Ak nosovy sprej Instanyl zamrzne, davkovac spreja méze prasknut’. Ak si nie ste isty, ako
bol davkovac uskladneny, musite ho pred pouzitim vyskuasat’.

Instanyl, ktorému uplynula doba exspiracie (pouZitel'nosti) alebo uz nie je potrebny, moze stale
obsahovat’ dostatok lie¢iva, ktoré¢ by mohlo ohrozit’ inych I'udi, najmi deti. Nelikvidujte lieky
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Akékol'vek pouzité alebo nedouzivané nosové spreje sa
musia vracat’ systematicky vlozené do Skatuliek s detskou poistkou a likvidovat’ podl'a narodnych
poziadaviek alebo vratit’ do lekarne. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Instanyl obsahuje

Liecivo je fentanyl. Obsah lieciva v davke:

50 mikrogramov/davka: 1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajiici 500 mikrogramom fentanylu.
1 podana davka (100 mikrolitrov) obsahuje 50 mikrogramov fentanylu.

100 mikrogramov/davka: 1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajtci 1 000 mikrogramom
fentanylu. 1 podana davka (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu.

200 mikrogramov/davka: 1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajici 2 000 mikrogramom
fentanylu. 1 podana davka (100 mikrolitrov) obsahuje 200 mikrogramov fentanylu.

Dalsie zlozky st dihydrat dihydrogénfosforeénanu sodného, dihydrat fosforeénanu sodného a &istena
voda.

Ako vyzera Instanyl a obsah balenia

Instanyl je nosovy roztokovy sprej (nosovy sprej). Roztok je Ciry a bezfarebny. Nachadza sa v hnedej
sklenenej fl'asticke s ddvkovacom.

Nosovy sprej sa dodava v Skatul’ke s detskou poistkou a je dostupny v troch réznych vel'kostiach
balenia:

1,8 ml (zodpoveda 10 davkam), 2,9 ml (zodpoveda 20 davkam) a 5,0 ml (zodpoveda 40 davkam).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Oznacenie troch rdznych sil Instanylu je farebne rozliSené:
50 mikrogramov/davka - obal je oranzovy.

100 mikrogramov/davka - obal je purpurovocerveny.

200 mikrogramov/davka - obal je zelenomodry.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Istituto Gentili S.r.1.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko
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Vyrobca

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LI /LV/LT/LU/
MT /NL/NO/PL/PT /RO /SK/SI /SE

Istituto Gentili S.r.l.
Tel: +39 0289132700
medinfo@gentilipharma.com

Espaiia
Gentili Pharma ES S.L.
Tel. +34 91 360 19 70

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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NAVOD NA POUZITIE NOSOVEHO SPREJA INSTANYL
Dokladne si precitajte nasledujuci navod s pokynmi na pouzivanie nosového spreja Instanyl:

Priprava nosového spreja Instanyl na pouZzitie:
- Pred prvym pouzitim nosového spreja:

e  Musi sa 3 alebo 4-krat stlacit’ (naplnit’), kym sa neobjavi jemna hmla.
- Pocas vystrekovania sa bude liek uvoliiovat’ do ovzdusia. Preto:

. Sa ma priprava vykonavat’ v dobre vetranej miestnosti.
. Nestriekajte nosovym sprejom smerom na seba ani na inych Pudi.
o Nestriekajte nosovym sprejom smerom na povrchy a predmety, s ktorymi by mohli

prist’ do kontaktu ini 'udia, najmi deti.
Ak ste Instanyl nepouzivali dlhSie ako 7 dni, pred podanim d’al$ej davky sa musi davkovac
znovu pripravit’ jednym vystreknutim doprazdna.

Nosovy sprej Instanyl sa musi pouZivat’ nasledujicim spésobom:

1. Ak mate upchaty nos alebo nadchu, vy¢istite si pred pouZzitim nos.
2. Musite sediet alebo stat’ vo vzpriamenej polohe.

3. Odstraiite zo spreja ochranny kryt.

g&
=

4. Drzte nosovy sprej vo vzpriamenej polohe.

Mierne naklonte hlavu dopredu.

6. Uzatvorte si jednu nosovu dierku tak, ze pritlacite prst o stranu nosa a vsuiite $picku spreja do
druhej nosovej dierky (priblizne 1 cm). Nezalezi na vybere nosovej dierky. Ak budete potrebovat’
druht davku po 10 minttach na dosiahnutie dostato¢nej ilavy od bolesti, pouzijete druhti nosovu
dierku.

9]

7. Jedenkrat rychlo a Gplne stlacte davkova¢ dvomi prstami a zaroven vdychujte nosom. Musite
zabezpecit stlacenie davkovaca iplne nadol. Mozno nebudete citit’ uvol'nenti davku v nose, ale
davku ste dostali pri stlaceni davkovaca.

8.  Po pouziti vycistite $pi¢ku nosového spreja Cistou vreckovkou a vreckovku potom vyhod’te.
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Ak po 10 minutach potrebujete druhti davku spreja Instanyl na odstranenie bolesti, zopakujte kroky 1
az 8 v druhej nosovej dierke.

Po kazdom pouziti umiestnite Instanyl do Skatul’ky s detskou poistkou. Uchovavajte mimo dohPadu
a dosahu deti.

!

Sledujte, kol'ko davok ste uzili a kol’ko vam zostalo v nosovom spreji pomocou karty na pocitanie
davok dodanej s nosovym sprejom Instanyl. Vzdy, ked’ pouzivate nosny sprej Instanyl, zabezpecte,
aby ste vy alebo opatrovatel’ vyplnil informacie na karte.

AK je nosovy sprej Instanyl zablokovany alebo sa sprej neaplikuje spravne:

+ Ak je zablokovany, nasmerujte nosovy sprej smerom od seba (a od inych 0sob) a pevne zatlacte
na pumpu. Tym by sa malo odstranit’ akékol'vek zablokovanie.

« Ak nosovy sprej stale nefunguje spravne, obrat’te sa na svojho lekarnika. Nikdy sa nepokisajte
nosovy sprej sami opravit’ alebo ho rozobrat’. D6vodom je to, Ze nasledne méze dojst’ k
podaniu nespravnej davky.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Instanyl 50 mikrogramov nosovy roztokovy sprej v jednodiavkovom obale

Instanyl 100 mikrogramov nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale

Instanyl 200 mikrogramov nosovy roztokovy sprej v jednodavkovom obale
fentanyl

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Instanyl a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Instanyl
Ako pouzivat’ Instanyl

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Instanyl

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Instanyl a na ¢o sa pouZiva

Instanyl obsahuje lieCivo fentanyl a patri do skupiny silnych liekov proti bolesti, nazyvanych opioidy.
Opioidy ucinkuju tak, ze blokuju signaly bolesti vysielané do mozgu.

Instanyl ¢inkuje okamzite a pouziva sa na zmiernenie prelomovej bolesti u pacientov s nddorovym
ochorenim, ktorych bezna bolest’ sa uz lieci opioidmi. Prelomova bolest je d’alSia, nahle vznikajuca
bolest’, ktora sa objavuje aj napriek uzivaniu obvyklych opioidovych liekov proti bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Instanyl

NepouZivajte Instanyl

- ak ste alergicky na fentanyl alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- ak na lieCbu pretrvavajucej bolesti neuzivate predpisané opioidné lieky (napriklad kodein,
fentanyl, hydromorfén, morfin, oxykodon, petidin) pravidelne kazdy den po dobu aspon
jedného tyzdna. Ak takéto lieky neuzivate, Instanyl nesmiete pouzivat, pretoze sa moze zvysit
riziko nebezpecne pomalého a/alebo plytkého dychania ¢i dokonca jeho zastavenie.

- ak uzivate liek, ktory obsahuje oxybat sodny.

- ak trpite kratkodobou bolest'ou, okrem prelomovej bolesti.

- ak mate vazne t'azkosti s dychanim alebo trpite zdvaznou obstrukénou chorobou pl'tic (pri ktorej
je zhorsené pradenie vzduchu plicami).

- ak ste predtym absolvovali radioterapiu (oZzarovanie) tvare.

- ak opakovane krvacate z nosa.

Upozornenia a opatrenia

Uchovavajte tento liek na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby (pre
viac informacii pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Instanyl).
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Predtym, ako zacnete pouzivat’ Instanyl, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najma:

- ak trpite dlhodobou obstruk¢nou chorobou plic, Instanyl méze spdsobit’ zhorSenie dychania.

- ak mate problémy so srdcom, zvlast také ako pomaly pulz, nizky krvny tlak alebo nizky objem
krvi.

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami.

- ak je mate problémy s fungovanim mozgu, napr. v doésledku mozgového nadoru, poranenia
hlavy alebo zvySeného vnutrolebe¢ného tlaku.

- ak sa u vas niekedy pri uzivani opioidov vyskytla nedostato¢nost’ nadobliciek alebo nedostatok
pohlavnych hormoénov (deficit androgénu).

- ak uzivate sedativa ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky (pozri tiez ¢ast’ ,,Iné lieky
a Instanyl®).

- ak uzivate antidepresiva alebo antipsychotika (pozri tiez Cast’,,Iné lieky a Instanyl®).

- ak uzivate lieky, ktoré sa nazyvaju parcialne agonisty/antagonisty, napr. buprenorfin, nalbufin a
pentazocin (lieky na lieCbu bolesti), pretoze sa u vas moézu prejavit’ priznaky syndrému z
vysadenia. Viac informécii najdete v Casti ,,Iné lieky a Instanyl®.

- ak pouzivate iny nosovy sprej, napr. na nadchu alebo alergiu.

Poruchy dychania pocas spanku

Instanyl méze sposobovat’ poruchy dychania poc¢as spanku ako je spankové apnoe (prerusenie
dychania poc¢as spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Medzi
priznaky mozu patrit’ prerusenie dychania pocas spanku, nocné prebudzanie spdsobené
dychavicnostou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas dia. Ak vy alebo ina
osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' zniZzenie davky.

Ak budete mat’ pocas liecby Instanylom t'azkosti s dychanim, je vel’mi dodleZité, aby ste okamZite
kontaktovali svojho lekara alebo nemocnicu.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas pouzivania Instanylu:

- mate bolesti alebo zvySent citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neodpoveda na vyssie davky
lieku, tak ako vam predpisal lekar.

- mate kombindciu nasledujucich priznakov: nevol'nost, vracanie, anorexia, inava, slabost’, zavrat
a nizky krvny tlak. Tieto priznaky mozu byt spolo¢ne prejavom potencialne zivot ohrozujuceho
stavu nazyvaného nedostatocnost’ nadobliCiek — ide o stav, pri ktorom nadobli¢ky neprodukuju
dostatok hormonov.

Ak sau vas pri liecbe Instanylom opakovane vyskytne krvacanie z nosa alebo neprijemné pocity
v nose, musite kontaktovat’ svojho lekara, ktory zvazi alternativny sposob liecby vasej prelomove;j
bolesti.

Dlhodobé pouZivanie a tolerancia

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidny liek. Opakované pouzitie opioidnych liekov proti bolesti
moze viest' k nizSej ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zndme ako tolerancia voci lieku). Pri
pouzivani Instanylu mozete byt citlivejsi na bolest’. Toto je zndme ako hyperalgézia. ZvySenie davky
Instanylu mo6ze pocas urcitého casu pomdct’ d’alej zmiernit’ bolest’, av§ak moze byt aj skodlivé. Ak
zistite, ze u¢innost’ vasho lieku sa zniZuje, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i je pre
vas lepsie zvysit’ davku alebo postupne znizit’ pouzivanie Instanylu.

Zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje fentanyl, ¢o je opioid. M6Ze sposobit’ zavislost’ a/alebo navyk.

Opakované pouzitie Instanylu moze taktiez vyustit’ do zavislosti, zneuzivania a navyku, co méze viest’
k Zivot ohrozujlicemu predavkovaniu. Riziko tychto vedlajsich ti€¢inkov sa méze zvysit’ pri vyssej
davke a dlh§om trvani pouzivania. Na zaklade zavislosti alebo ndvyku mozete mat’ pocit, Ze uz nemate
kontrolu nad tym, kol'ko lieku méate pouzivat’ alebo ako Casto ho potrebujete pouzivat. Mdzete mat’
pocit, Ze musite d’alej pouzivat’ svoj liek, aj ked’ to nepomaha zmiernit’ bolest’.
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Riziko vzniku zavislosti a navyku sa medzi jednotlivymi osobami lisi. Riziko zavislosti a ndvyku od

Instanylu je vyssie, ak:

- vy alebo niekto z vasej rodiny ste nickedy zneuzivali alkohol, lieky na predpis alebo nelegalne
drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost™),

- ste fajciar,

- ste nickedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Ak si poc¢as pouzivania Instanylu v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, mohol by to byt

prejav, Ze ste sa stali zavislymi alebo mate navyk.

- liek musite pouzivat’ dlhsie, ako vam odporucil lekar,

- musite pouzit’ viac ako odporacanu davku,

- liek pouzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na zachovanie pokoja alebo
na zaspavanie,

- opakovane ste sa netspesne pokusili prestat’ liek pouzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,

- ked’ prestanete pouzivat’ liek, citite sa zle (napr. nevol'nost’, vracanie, hnacka, izkost, zimnica,
tras, a potenie) a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepsie (tzv. abstinenéné ucinky).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsiu liecbu, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpe¢ne prestat’.

Deti a dospievajuci
Instanyl nesmu pouzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

Iné lieky a Instanyl
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Instanyl méze ovplyvnit ucinok inych liekov alebo iné lieky mézu ovplyvnit’ ti¢inok Instanylu.

Ak sa lie¢ite niektorym s nasledujucich liekov, musite byt mimoriadne opatrni:

- iné lieky proti bolesti a niektoré lieky proti bolesti nervov (gabapentin a pregabalin).

- ktorékol'vek lieky, z ktorych za normalnych okolnosti mozete byt ospali (maji sedativny
ucinok) ako napriklad tablety na spanie, sedativa ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky,
lieky proti uzkosti, antihistaminika (lieky na alergiu) alebo trankvilizéry (lieky na zmiernenie
napétia, Gzkosti), myorelaxancia a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin). Pouzivanie
takychto d’alSich liekov spolu s Instanylom moze spdsobit’ riziko ospalosti, hlboké uspatie
a ovplyvnit’ vasu schopnost’ dychania (atlm dychania), ¢o méze viest’ ku kome a modze ohrozit’
vas zivot. Kvoli tomu sa ma sibezné pouzivanie zvazit len ak neexistuju iné moznosti liecby.
Ak vam vsak vas lekar predpise Instanyl spolu s inymi sedativami, ma obmedzit’ davku
a trvanie subeznej lieCby.

Informujte svojho lekara o vSetkych sedativach ktoré uzivate a dodrziavajte odporacania davky
vasho lekara. Mo6ze byt uzito¢né informovat priatel'ov alebo pribuznych, aby si v§imali prejavy
a priznaky uvedené vyssie. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytn, kontaktujte svojho lekara.

- ktorékol'vek lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ spdsob, akym vase telo metabolizuje (premiena)

Instanyl, ako napriklad:

. ritonavir, nelfinavir, amprenavir and fosamprenavir (lieky na kontrolu HIV infekcie);

. inhibitory CYP3A4, ako su ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol (pouzivaji sa na
liecbu plesnovych infekcii);

o troleandomycin, klaritromycin alebo erytromycin (lieky na liecbu bakterialnych infekcii),

. aprepitant (pouziva sa na lieCbu t'azkej nevolnosti);

o diltiazem a verapamil (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo srdcovych
ochoreni).

- lieky nazyvané inhibitory monoaminoxidazy (IMAO) pouzivané na liecbu tazkych depresii, aj
ak ste ich uzivali pocas poslednych 2 tyzdnov.

- ak uzivate lieky, ako su napriklad niektoré antidepresiva alebo antipsychotika, riziko vedl'ajSich
ucinkov sa zvysuje. Instanyl sa moze vzajomne ovplyvilovat’ s tymito liekmi a moZu sa u vas
vyskytnut’ zmeny dusevného stavu (napriklad pocit vzrusenia, halucinacie, kdma) a d’alSie

104



ucinky, ako napriklad zvySenie telesnej teploty nad 38 °C, zrychlenie srdcového rytmu,
nestabilny krvny tlak a prehnané reflexy, stuhnutost’ svalov, porucha koordinacie a/alebo
zaludocnocrevné priznaky (napriklad nevolnost,, vracanie, hnacka). Vas lekar vam povie, Ci je
Instanyl vhodny pre vas.

- lieky nazyvané parcialni agonisti/antagonisti, napr. buprenorfin, nalbufin a pentazocin (lieky na
liecbu bolesti). M6zu sa u vas vyskytnit’ priznaky syndrému z vysadenia (nevol'nost, vracanie,
hnacka, izkost’, zimnica, tras a potenie).

- iné lieky aplikované do nosa, najmé oxymetazolin, xylometazolin a podobné lieky, ktoré sa
pouzivaju na ulavu od upchatého nosa.

Instanyl a jedlo, napoje a alkohol
Kym sa liecite Instanylom, nepozivajte alkoholické napoje, pretoze mozu zvysit riziko vyskytu
nebezpecnych vedlajsich ¢inkov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Instanyl sa nesmie pocas tehotenstva pouZzivat’ bez predchadzajicej konzultacie s lekarom.

Instanyl sa nesmie pouzivat’ po¢as porodu, pretoze fentanyl moze novorodencovi spdsobit’ zavazné
problémy s dychanim.

Fentanyl sa dostava do materského mlieka a moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky u dojceného dietata. Ak
dojcite, neuzivajte Instanyl. Dojcenie nesmiete opatovne za¢at’ minimalne do 5 dni po poslednom
podani Instanylu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kym sa liecite Instanylom, nesmiete viest’ motorové vozidla, ani obsluhovat’ stroje. Instanyl moze
sposobovat toCenie hlavy, malatnost’ a poruchy zraku, o moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’
vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Instanyl

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas nej vas lekar oboznami s tym, ¢o mdzete o¢akavat’ od
pouzivania Instanylu, kedy a ako dlho ho musite pouzivat, kedy sa obratit’ na svojho lekara a kedy
s nim musite prestat’ (pozri tiez Cast’ 2).

Vzdy pouzivajte Instanyl vzdy presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka Instanylu nie je zavisla od zakladnej lieCby vasej nadorovej bolesti.

Ked’ zacnete prvykrat pouzivat’ Instanyl, vas lekar bude v spolupréci s vami zistovat’ davku, ktora
utlmi vasu prelomovu bolest’.

Pociatoc¢na davka je jeden vdych 50-tich mikrogramov Instanylu do jednej nosovej dierky pri kazdom
objaveni sa prelomovej bolesti. V ¢ase urCovania spravnej davky vam lekar moze zvysit’ davku.

Ak sa po 10 minatach prelomova bolest’ nezmierni, moéZzete si v ramci tejto epizody aplikovat’ iba
o jeden vdych viac.

Pred lieCenim d’alsej prihody prelomovej bolesti je vo vSeobecnosti potrebné pockat’ 4 hodiny. Vo
vynimo¢nych pripadoch, kedy sa nova epizoda vyskytne skor, moZzete pouzit’ Instanyl na jej liecbu,
avsak predtym musite pockat’ aspont 2 hodiny. Ak mate pravidelné epizody prelomovej bolesti

v intervale menej ako 4 hodiny, kontaktujte svojho lekara, pretoze moze byt potrebné zmenit
zéakladnu liecbu bolesti sposobenej rakovinou.

105



Instanyl mézete pouzit’ na liecbu maximalne Styroch prihod prelomovej bolesti za den.

Ak sa u vas vyskytuji viac ako $tyri prihody prelomovej bolesti za den, kontaktujte svojho lekara,
pretoze stav mdze vyzadovat’ zmenu vasej obvyklej liecby nadorovej bolesti.

Nemeiite si svojvolne davku Instanylu ani inych liekov proti bolesti. Zmenu davkovania musite urobit’
v spolupraci s vasim lekarom.

Instanyl sa podava do nosa.

Blizsie informacie ako pouzivat’ Instanyl si precitajte v navode na pouzitie na konci tejto
pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

AK pouzijete viac Instanylu, ako mate alebo ak sa domnievate, Ze niekto nahodou pouZil Instanyl
Kontaktujte svojho lekara, nemocnicu alebo zachrannt sluzbu, aby zhodnotili riziko alebo aby vam
poradili v pripade, Ze ste pouzili viac Instanylu ako ste mali.

Priznaky predavkovania su:

Ospalost’, malatnost’, toenie hlavy, znizena telesna teplota, spomaleny tep srdca, poruchy koordinacie
(zosuladenie pohybov) rik a noéh.

V zavaznych pripadoch moze pouzitie prili§ vysokej davky Instanylu sposobit’ komu, sedaciu (atlm),
ktée alebo tazké poruchy dychania (vel'mi pomalé a plytké dychanie). Predavkovanie méze viest’ aj

k poruche mozgu, ktord je znama ako toxicka leukoencefalopatia.

Ak pocitujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Poznémka pre opatrovatelov

Ak zistite, ze sa aktivita osoby pouzivajucej Instanyl ndhle spomali, ma problémy s dychanim alebo

mate problémy zobudit’ tito osobu:

- musite okamzite zavolat’ zachrannu sluzbu.

- kym ¢akate na zachrannu sluzbu, musite sa pokusat’ udrziavat’ tito osobu v bdelom stave tak, ze
s iou komunikujete alebo kazdi chvil'u jemne trasiete.

- ak ma tato osoba problémy s dychanim, musite ju kazdych 5 — 10 sekund prinutit, aby sa
nadychla.

- ak tato osoba prestala dychat’, musite sa pokusat’ o resuscitaciu (ozivovanie) dovtedy, kym
nepride zachranna sluzba.

Ak si myslite, Ze niekto omylom pouzil Instanyl, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pokuste sa
udrziavat’ tato osobu v bdelom stave dovtedy, kym nepride zachranna sluzba.
Ak niekto omylom pouzil Instanyl, m6ze mat’ rovnaké priznaky, ako sa popisuju pri predavkovani.

Ak zabudnete pouZzit’ Instanyl

Ak prelomova bolest’ pretrvava, mozete pouzit’ Instanyl tak, ako vam predpisal lekar. Ak prelomova
bolest’ pominula, nepouzivajte Instanyl az dovtedy, kym sa neobjavi d’alSia prihoda prelomovej
bolesti.

Ak prestanete pouZivat’ Instanyl

Ak sa uZ u vas neobjavuje prelomové bolest, mate prestat’ pouzivat’ Instanyl. Dalej viak musite
pouzivat’ vase obvyklé lieky proti nadorovej bolesti. Ak mate pochybnosti, spojte sa so svojim
lekérom, aby vam potvrdil spravnu davku vasho obvyklého lieku.

Pri preruSeni lie¢by Instanylom mozZete pocitit’ abstinenéné priznaky, ktoré sit podobné moznym
neziaducim u¢inkom. Ak sa u vas vyskytnu abstinen¢né priznaky, musite kontaktovat’ vasho lekéara.
Vas lekar zhodnoti, ¢i potrebujete lieky na znizenie alebo odstranenie abstinencnych priznakov.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie G¢inky pri nepretrzitom pouzivani liecku ¢asto pomin alebo sa znizi ich intenzita.

Preruste liecbu a ihned’ kontaktujte svojho lekara, nemocnicu alebo pohotovost’, ak:

- sa u vas vyskytne nahla tazka alergicka reakcia s tazkostami s dychanim, opuchom, to¢enim
hlavy, rychlym tlkotom srdca, potenim alebo stratou vedomia,

- sa u vas vyskytnt tazké poruchy dychania,

- vydavate chrapotavy zvuk pri nadychu,

- mate kr¢ovité bolesti,

- sa u vas vyskytne vel'mi silny zavrat.

Tieto vedl’ajSie uc¢inky mo6Zu byt’ vel’mi zavazné.

Iné vedlajsie icinky zaznamenané po pouziti Instanylu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
Ospalost’, tocenie hlavy (dokonca az s poruchami rovnovahy), bolest” hlavy, podrazdenie hrdla,
nevolnost, vracanie, zaCervenanie, pocit hori¢avy, nadmerné potenie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Nespavost, malatnost, kicovité svalové stahy, nezvycajné pocity na kozi (dokonca aj neprijemné),
zmeny chuti, nevol'nost’ z pohybu, nizky krvny tlak, vazne dychacie tazkosti, krvacanie z nosa, vredy
v nose, nadcha, zapcha, zapal v tstach, suchost’ v ustach, bolest’ koZe, svrbenie koze, horacka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Alergicka reakcia, odpadnutie, hnacka, nervové kice (zdchvaty), strata vedomia, opuchy ruk a n6h,
videnie alebo pocutie veci, ktoré v skutocnosti nie su pritomné (halucinacie), delirium (priznaky moézu
zahimat’ kombinaciu rozruSenosti, nepokoja, straty orientacie, zmétenosti, strachu, videnia alebo
pocutia veci, ktoré v skutocnosti neexistuju, poruchy spanku, nocné mory), tolerancia lieku, zavislost’
od lieku (narkomania), zneuzitie lieku (pozri ¢ast’ 2), inava, malatnost’, abstinencny syndrom (moze sa
prejavit’ vyskytom tychto vedl’ajsich uc¢inkov: nevolnost’, vracanie, hnacka, izkost’, zimnica, tras

a potenie), dychavicnost.

Bolo hlasenych aj niekol’ko pripadov, ked’ u pacientov doslo k perforacii (prederaveniu) nosovej
priehradky — systému, ktory oddel’'uje nosové dierky.

Dlhodoba lie¢ba fentanylom pocas tehotenstva moze spdosobit’ abstinenény syndrom u novorodenca,
ktory moze byt Zivot ohrozujtci (pozri Cast’ 2).

Ak sa u vas opakovane vyskytuje krvacanie z nosa alebo neprijemny pocit v nose, povedzte to svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Instanyl

Liecivo (u¢inna latka), ktoré sa nachadza v Instanyle a utlmuje bolest’ je veP’mi silné a moze
ohrozit’ Zivot deti. Instanyl sa musi uchovavat’ mimo dosahu a dohPadu deti.

Uchovavajte tento liek na bezpecnom a chranenom mieste, bez pristupu inych osob. Mdze spdsobit’
vazne poSkodenie az smrt’ pre 'udi, ktori ho uZzili nahodne alebo imyselne, hoci im nebol predpisany.
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Nepouzivajte Instanyl po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a jednodavkovom obale po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte blister vo vonkajSom obale. Uchovavajte vo
vzpriamenej polohe.

Instanyl mdze ohrozit’ inych I'udi, najma deti. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym
odpadom. Akékol'vek nepouzité jednodavkové balenia sa musia systematicky ukladat’ do blistra

s detskou poistkou a zlikvidovat’ podl'a narodnych poziadaviek alebo vratit’ do lekarne. Opytajte sa
svojho lekarnika, ako mate likvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomoézu chranit’
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Instanyl obsahuje

Liecivo je fentanyl. Obsah lieCiva v davke:

50 mikrogramov: 1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje fentanylium citrat, o zodpoveda
50 mikrogramom fentanylu.

100 mikrogramov: 1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje fentanylium citrat, ¢o zodpoveda
100 mikrogramom fentanylu.

200 mikrogramov: 1 davka (100 mikrolitrov) obsahuje fentanylium citrat, ¢o zodpoveda
200 mikrogramom fentanylu.

Dalsie zlozky st dihydrét dihydrogénfosforeénanu sodného, dihydrat fosforeénanu sodného a voda na
injekcie.

Ako vyzera Instanyl a obsah balenia
Instanyl je nosovy roztokovy sprej (nosovy sprej) v jednodavkovom obale na aerodisperziu.
Roztok je ¢iry a bezfarebny.

Jednodavkovy obal obsahuje 1 davku Instanylu a dodava sa v blistri s detskou poistkou. Instanyl je
dostupny v roznych velkostiach balenia: 2, 6, 8 a 10 jednodavkovych obalov.
Na trh nemusia byt uvedené na trh vSetky velkosti balenia.

Oznacenie troch roznych sil Instanylu je farebne rozliSené:
50 mikrogramov - obal je oranzovy

100 mikrogramov - obal je purpurovocerveny

200 mikrogramov - obal je zelenomodry

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Istituto Gentili S.r.1.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Taliansko

Vyrobca

Curida AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
Noérsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LI /LV/LT/LU/
MT /NL/NO/PL/PT /RO /SK/SI /SE
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Istituto Gentili S.r.l.
Tel: +39 0289132700
medinfo@gentilipharma.com

Espaiia
Gentili Pharma ES S.L.
Tel. +34 91 360 19 70

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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NAVOD NA POUZITIE JEDNODAVKOVEHO NOSOVEHO SPREJA INSTANYL

Dokladne si precitajte nasledujuci navod s pokynmi na pouzivanie jednodavkového nosového spreja
Instanyl:

. Kazdy jednodavkovy obal je zabaleny v blistri s detskou poistkou. Blister otvarajte
bezprostredne pred pouzitimspreja. Kazdy jednodavkovy obal obsahuje len jednu davku

Instanylu. Netestujte pred pouZzitim.

. Blister otvorte noznicami pozdiZ ¢iary (nad symbolom noznic), drzte okraj folie, odstraite foliu
a vyberte nosovy sprej.

o Ak mate upchaty nos alebo nadchu, vy¢istite si pred pouzitim nos.

o Jemne chyt’te jednodavkovy obal— palcom spodnt1 Cast’ davkovaca, ukazovakom
a prostrednikom boc¢né Casti spreja (pozri obrazok). Davkovac este nestlacajte.

e

L NO-

o Uzatvorte si jednu nosovu dierku tak, ze pritlacite druhy ukazovak o stranu nosa a vsuite $picku
spreja do druhej nosovej dierky (priblizne 1 cm). Nezalezi na vybere nosovej dierky. Ak budete
potrebovat’ druht1 davku po 10 minutach na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti, pouzijete
druht nosovu dierku.

\

Hlavu drzte vo vzpriamenej polohe.

. Davkovac stlacte silno nahor palcom, aby sa uvolnila davka, po¢as uvol'nenia davky sa jemne
nadychnite a nasledne vyberte nosovy sprej z nosa. Mozno nebudete citit’ uvolnent davku
v nose, ale davku ste dostali pri stlaceni davkovaca nahor.

Vas jednodavkovy obal je teraz prazdny.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Instanyl 50 mikrogramov/davka nosovy roztokovy sprej (nosovy sprej)

Instanyl 100 mikrogramov/davka nosovy roztokovy sprej (nosovy sprej)

Instanyl 200 mikrogramov/divka nosovy roztokovy sprej (nosovy sprej)
fentanyl

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Instanyl a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Instanyl
Ako pouzivat’ Instanyl

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Instanyl

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Instanyl a na &o sa pouZiva

Instanyl obsahuje lieCivo fentanyl a patri do skupiny silnych liekov proti bolesti, nazyvanych opioidy.
Opioidy ucinkuju tak, ze blokuju signaly bolesti vysielané do mozgu.

Instanyl ¢inkuje okamzite a pouziva sa na zmiernenie prelomovej bolesti u pacientov s nddorovym
ochorenim, ktorych bezna bolest’ sa uz lie¢i opioidmi. Prelomova bolest je d’alSia, nahle vznikajuca
bolest’, ktora sa objavuje aj napriek uzivaniu obvyklych opioidovych liekov proti bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Instanyl

NepouZivajte Instanyl

- ak ste alergicky na fentanyl alebo na ktorakol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- ak na lieCbu pretrvavajucej bolesti neuzivate predpisané opioidné lieky (napriklad kodein,
fentanyl, hydromorfén, morfin, oxykodon, petidin) pravidelne kazdy den po dobu aspon
jedného tyzdna. Ak takéto lieky neuzivate, Instanyl nesmiete pouZzivat,, pretoze sa moze zvysit
riziko nebezpecne pomalého a/alebo plytkého dychania ¢i dokonca jeho zastavenie.

- ak uzivate liek, ktory obsahuje oxybat sodny.

- ak trpite kratkodobou bolest'ou, okrem prelomovej bolesti.

- ak mate vazne tazkosti s dychanim alebo trpite zavaznou obstrukénou chorobou plac (pri ktorej
je zhorsené prudenie vzduchu plicami).

- ak ste predtym absolvovali radioterapiu (ozarovanie) tvare.

- ak opakovane krvacate z nosa.

Upozornenia a opatrenia

Uchovavajte tento liek na bezpe¢nom a chranenom mieste, kde k nemu nemajt pristup iné osoby (pre
viac informacii pozri Cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Instanyl®).
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Predtym, ako zacnete pouzivat’ Instanyl, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najma:

- ak trpite dlhodobou obstruk¢nou chorobou plic, Instanyl méze spdsobit’ zhorSenie dychania.

- ak mate problémy so srdcom, zvlast také ako pomaly pulz, nizky krvny tlak alebo nizky objem
krvi.

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami.

- ak je mate problémy s fungovanim mozgu, napr. v désledku mozgového nadoru, poranenia
hlavy alebo zvyseného vntitrolebkového tlaku.

- ak sa u vas niekedy pri uzivani opioidov vyskytla nedostato¢nost’ nadobliciek alebo nedostatok
pohlavnych hormoénov (deficit androgénu).

- ak uzivate sedativa ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky (pozri tiez ¢ast’ ,,Iné lieky
a Instanyl®).

- ak uzivate antidepresiva alebo antipsychotika (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Instanyl®).

- ak uzivate lieky, ktoré sa nazyvaju parcialne agonisty/antagonisty, napr. buprenorfin, nalbufin a
pentazocin (lieky na lieCbu bolesti), pretoze sa u vas moézu prejavit’ priznaky syndrému z
vysadenia. Viac informécii najdete v Casti ,,Iné lieky a Instanyl®.

- ak pouzivate iny nosovy sprej, napr. na nadchu alebo alergiu.

Poruchy dychania pocas spanku

Instanyl méze sposobovat’ poruchy dychania poc¢as spanku ako je spankové apnoe (prerusenie
dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Medzi
priznaky mozu patrit’ preruSenie dychania pocas spanku, nocné prebudzanie spdsobené
dychavicnostou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerné ospalost’ pocas dia. Ak vy alebo ina
osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' znizenie davky.

Ak budete mat’ pocas liecby Instanylom t'aZkosti s dychanim, je vel’'mi déleZzité, aby ste okamZzite
kontaktovali svojho lekara alebo nemocnicu.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas pouzivania Instanylu:

- mate bolesti alebo zvySent citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neodpoveda na vyssie davky
lieku, tak ako vam predpisal lekar.

- mate kombindciu nasledujucich priznakov: nevol'nost, vracanie, anorexia, inava, slabost’, zavrat
a nizky krvny tlak. Tieto priznaky mozu byt spolo¢ne prejavom potencialne zivot ohrozujuceho
stavu nazyvaného nedostatocnost’ nadobliCiek — ide o stav, pri ktorom nadobli¢ky neprodukuju
dostatok hormonov.

Ak sau vas pri liecbe Instanylom opakovane vyskytne krvacanie z nosa alebo neprijemné pocity
v nose, musite kontaktovat’ svojho lekara, ktory zvazi alternativny sposob liecby vasej prelomove;j
bolesti.

Dlhodobé pouZivanie a tolerancia

Tento liek obsahuje fentanyl, t.j. opioidny liek. Opakované pouzitie opioidnych liekov proti bolesti
moze viest' k nizSej ucinnosti lieku (zvyknete si nan, ¢o je zndme ako tolerancia voci lieku). Pri
pouzivani Instanylu mozete byt citlivejsi na bolest’. Toto je zndme ako hyperalgézia. ZvySenie davky
Instanylu moze pocas urcitého ¢asu pomoct’ d’alej zmiernit’ bolest’, avSak moze byt aj Skodlivé. Ak
zistite, ze u¢innost’ vasho lieku sa zniZuje, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i je pre
vas lepsie zvysit’ davku alebo postupne znizit’ pouzivanie Instanylu.

Zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje fentanyl, ¢o je opioid. M6Ze sposobit’ zavislost’ a/alebo navyk.

Opakované pouzitie Instanylu moéze taktieZ vyustit’ do zavislosti, zneuzivania a navyku, ¢o moze viest’
k Zivot ohrozujlicemu predavkovaniu. Riziko tychto vedlajsich Gi¢inkov sa méze zvysit’ pri vyssej
davke a dlh§om trvani pouzivania. Na zaklade zavislosti alebo navyku moézete mat’ pocit, Ze uz nemate
kontrolu nad tym, kol'ko liecku méate pouzivat’ alebo ako ¢asto ho potrebujete pouzivat. Mdzete mat’
pocit, ze musite d’alej pouzivat’ svoj liek, aj ked’ to nepomaha zmiernit’ bolest’.
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Riziko vzniku zavislosti a navyku sa medzi jednotlivymi osobami lisi. Riziko zavislosti a ndvyku od

Instanylu je vyssie, ak:

- vy alebo niekto z vasej rodiny ste nickedy zneuzivali alkohol, lieky na predpis alebo nelegalne
drogy alebo ste od nich boli zavisli (,,zavislost™),

- ste fajciar,

- ste nickedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Ak si poc¢as pouzivania Instanylu v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, mohol by to byt

prejav, Ze ste sa stali zavislymi alebo mate navyk.

- liek musite pouzivat’ dlhsie, ako vam odporucil lekar,

- musite pouzit’ viac ako odporacanu davku,

- liek pouzivate z inych dovodov, nez ako bolo predpisané, napriklad na zachovanie pokoja alebo
na zaspavanie,

- opakovane ste sa netspesne pokusili prestat’ liek pouzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,

- ked’ prestanete pouzivat’ liek, citite sa zle (napr. nevol'nost’, vracanie, hnacka, izkost, zimnica,
tras, a potenie) a po opakovanom pouziti lieku sa citite lepsie (tzv. abstinenéné ucinky).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, prediskutujte to so svojim lekarom, aby vam nastavil
najlepsiu liecbu, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpe¢ne prestat’.

Deti a dospievajuci
Instanyl nesmu pouzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

Iné lieky a Instanyl
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, €i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Instanyl méze ovplyvnit ucinok inych liekov alebo iné lieky mézu ovplyvnit’ ti¢inok Instanylu.

Ak sa lie¢ite niektorym s nasledujucich liekov, musite byt mimoriadne opatrni:

- iné lieky proti bolesti a niektoré lieky proti bolesti nervov (gabapentin a pregabalin).

- ktorékol'vek lieky, z ktorych za normalnych okolnosti mozete byt ospali (maji sedativny
ucinok), ako napriklad tablety na spanie, sedativa ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky,
lieky proti uzkosti, antihistaminika (lieky na alergiu) alebo trankvilizéry (lieky na zmiernenie
napétia, Gzkosti), myorelaxancia a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin). Pouzivanie
takychto d’alSich liekov spolu s Instanylom moze spdsobit’ riziko ospalosti, hlboké uspatie
a ovplyvnit’ vasu schopnost’ dychania (atlm dychania), ¢o méze viest’ ku kome a moéze ohrozit’
vas zivot. Kvoli tomu sa ma sibezné pouzivanie zvazit len ak neexistuju iné moznosti liecby.
Ak vam vsak vas lekar predpise Instanyl spolu s inymi sedativami, ma obmedzit’ davku
a trvanie subeznej lieCby.

Informujte svojho lekara o vSetkych sedativach ktoré uzivate a dodrziavajte odporacania davky
vasho lekara. Moze byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby si v§imali prejavy
a priznaky uvedené vyssie. Ak sa u vas takéto priznaky vyskytni, kontaktujte svojho lekara.

- ktorékol'vek lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ spdsob, akym vase telo metabolizuje (premiena)

Instanyl, ako napriklad:

. ritonavir, nelfinavir, amprenavir and fosamprenavir (lieky na kontrolu HIV infekcie);

. inhibitory CYP3A4, ako su ketokonazol, itrakonazol alebo flukonazol (pouzivaji sa na
liecbu plesnovych infekcii);

o troleandomycin, klaritromycin alebo erytromycin (lieky na liecbu bakterialnych infekcii),

. aprepitant (pouziva sa na lieCbu t'azkej nevolnosti);

o diltiazem a verapamil (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo srdcovych
ochoreni).

- lieky nazyvané inhibitory monoaminoxidazy (IMAO) pouzivané na liecbu tazkych depresii, aj
ak ste ich uzivali pocas poslednych 2 tyzdnov.

- ak uzivate lieky, ako su napriklad niektoré antidepresiva alebo antipsychotika, riziko vedl'ajsich
ucinkov sa zvySuje. Instanyl sa moze vzajomne ovplyviiovat’ s tymito liekmi a moZu sa u vas
vyskytnit’ zmeny dusevného stavu (napriklad pocit vzrusenia, halucinécie, koma) a d’alSie
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ucinky, ako napriklad zvySenie telesnej teploty nad 38 °C, zrychlenie srdcového rytmu,
nestabilny krvny tlak a prehnané reflexy, stuhnutost’ svalov, porucha koordinacie a/alebo
zaludocnocrevné priznaky (napriklad nevolnost,, vracanie, hnacka). Vas lekar vam povie, Ci je
Instanyl vhodny pre vas.

- lieky nazyvané parcialni agonisti/antagonisti, napr. buprenorfin, nalbufin a pentazocin (lieky na
liecbu bolesti). M6zu sa u vas vyskytnit’ priznaky syndrému z vysadenia (nevol'nost, vracanie,
hnacka, izkost’, zimnica, tras a potenie).

- iné lieky aplikované do nosa, najmé oxymetazolin, xylometazolin a podobné lieky, ktoré sa
pouzivaju na ulavu od upchatého nosa.

Instanyl a jedlo, napoje a alkohol
Kym sa liecite Instanylom, nepozivajte alkoholické napoje, pretoze mozu zvysit riziko vyskytu
nebezpecnych vedlajsich ¢inkov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Instanyl sa nesmie pocas tehotenstva pouzivat’ bez predchadzajucej konzultacie s lekarom.

Instanyl sa nesmie pouzivat’ pocas porodu, pretoze fentanyl moze novorodencovi spdsobit’ zavazné
problémy s dychanim.

Fentanyl sa dostava do materského mlieka a moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky u dojceného dietata. Ak
dojcite, neuzivajte Instanyl. Dojcenie nesmiete opatovne za¢at’ minimalne do 5 dni po poslednom
podani Instanylu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kym sa liecite Instanylom, nesmiete viest’ motorové vozidla, ani obsluhovat’ stroje. Instanyl moze
sposobovat toCenie hlavy, malatnost’ a poruchy zraku, o moze ovplyvnit vasu schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Instanyl

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas nej vas lekar oboznami s tym, ¢o mdzete o¢akavat’ od
pouzivania Instanylu, kedy a ako dlho ho musite pouzivat, kedy sa obratit’ na svojho lekara a kedy
s nim musite prestat’ (pozri tiez Cast’ 2).

Vzdy pouzivajte tento liek vzdy presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka Instanylu nie je zavisla od zakladnej lieCby vasej nadorovej bolesti.

Ked’ zacnete prvykrat pouzivat’ Instanyl, vas lekar bude v spolupréci s vami zistovat’ davku, ktora
utlmi vasu prelomovu bolest’.

Pociatocna davka je jeden vdych 50-tich mikrogramov Instanylu do jednej nosovej dierky pri kazdom
objaveni sa prelomovej bolesti. V ¢ase urCovania spravnej davky vam lekar moze zvysit’ davku.

Ak sa po 10 minatach prelomova bolest’ nezmierni, moZzete si v ramci tejto epizody aplikovat’ iba
o jeden vdych viac.

Pred lieCenim d’alSej prihody prelomovej bolesti je vo vSeobecnosti potrebné pockat’ 4 hodiny. Vo
vynimo¢nych pripadoch, kedy sa nova epizoda vyskytne skor, mozete pouzit’ Instanyl na jej liecbu,
avSak predtym musite pockat’ asponl 2 hodiny. Ak mate pravidelné epizody prelomovej bolesti

v intervale menej ako 4 hodiny, kontaktujte svojho lekara, pretoze moze byt potrebné zmenit’
zakladnu liecbu bolesti sposobenej rakovinou.
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Instanyl mézete pouzit’ na liecbu maximalne Styroch prihod prelomovej bolesti za den.

Ak sa u vas vyskytuji viac ako $tyri prihody prelomovej bolesti za den, kontaktujte svojho lekara,
pretoze stav mdze vyzadovat’ zmenu vasej obvyklej liecby nadorovej bolesti.

Nemeiite si svojvol'ne davku Instanylu ani inych liekov proti bolesti. Zmenu davkovania musite
urobit’ v spolupraci s vasim lekarom.

Sucast’ou Instanylu je elektronické pocitadlo davok a mechanizmus blokovania obdobia medzi
davkami na minimalizaciu rizika predavkovania, a ktoré vam bude pomahat’ pri spravnom pouzivani.
Pocitadlo davok umoziuje vam a vaSmu lekarovi sledovat’ a prispdsobit’ pouzivanie. Po dvoch
davkach v priebehu 60 mintt sa Instanyl zablokuje na 2 hodiny od prvej uzitej davky dovtedy, ako
bude mozné podat’ d’alSiu davku.

Instanyl sa podava do nosa.

BlizSie informacie ako pouZivat’ nosovy sprej si precitajte v navode na pouzitie na druhej strane
tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

Ak pouZijete viac Instanylu, ako mate alebo ak sa domnievate, Ze niekto nahodou pouZil Instanyl
Kontaktujte svojho lekara, nemocnicu alebo zachrannu sluzbu, aby zhodnotili riziko alebo aby vam
poradili v pripade, Ze ste pouzili viac Instanylu ako ste mali.

Priznaky predavkovania su:

Ospalost’, malatnost’, to¢enie hlavy, znizena telesna teplota, spomaleny tep srdca, poruchy koordinacie
(zostuladenie pohybov) ruk a néh.

V zavaznych pripadoch méze pouzitie prili$ vysokej davky Instanylu sposobit’ komu, sedaciu (Gtlm),
kice alebo tazké poruchy dychania (velmi pomalé a plytké dychanie). Predavkovanie moze viest’ aj

k poruche mozgu, ktora je znama ako toxicka leukoencefalopatia.

Ak pocitujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Poznamka pre opatrovatel'ov

Ak zistite, ze sa aktivita osoby pouzivajicej Instanyl ndhle spomali, ma problémy s dychanim alebo

mate problémy zobudit tito osobu:

- musite okamzZite zavolat’ zachrannu sluzbu.

- kym Cakate na zachrannu sluzbu, musite sa pokasat’ udrziavat’ tito osobu v bdelom stave tak, ze
s nou komunikujete alebo kazda chvil'u jemne trasiete.

- ak ma tato osoba problémy s dychanim, musite ju kazdych 5 — 10 sekund ju printtit, aby sa
nadychla.

- ak tato osoba prestala dychat’, musite sa pokusat’ o resuscitaciu (ozivovanie) dovtedy, kym
nepride zachranna sluzba.

Ak si myslite, Ze niekto omylom pouzil Instanyl, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Pokuste sa
udrziavat’ tito osobu v bdelom stave dovtedy, kym nepride zachranna sluzba.
Ak niekto omylom pouzil Instanyl, méze mat’ rovnaké priznaky, ako sa popisuju pri predavkovani.

Ak zabudnete pouZit’ Instanyl

Ak prelomova bolest’ pretrvava, moZzete pouzit’ Instanyl tak, ako vam predpisal lekar. Ak prelomova
bolest’ pominula, nepouzivajte Instanyl az dovtedy, kym sa neobjavi d’alsia prihoda prelomove;j
bolesti.

AK prestanete pouZivat’ Instanyl

Ak sa uz u vas neobjavuje prelomova bolest,, mate prestat’ pouzivat’ Instanyl. Dalej viak musite
pouzivat’ vase obvyklé lieky proti nddorovej bolesti. Ak mate pochybnosti, spojte sa so svojim
lekarom, aby vam potvrdil spravnu davku vasho obvyklého lieku.

115



Pri preruseni liecby Instanylom moézete pocitit’ abstinencné priznaky, ktoré su podobné moznym
neziaducim ucinkom. Ak sa u vas vyskytnu abstinencné priznaky, musite kontaktovat’ vasho lekara.
Vas lekar zhodnoti, ¢i potrebujete lieky na znizenie alebo odstranenie abstinen¢nych priznakov.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie €inky pri nepretrzitom pouZzivani lieku ¢asto pominu alebo sa zniZi ich intenzita.

Preruste liecbu a ihned’ kontaktujte svojho lekdra, nemocnicu alebo pohotovost’, ak mate:

- sauvas vyskytne nahla t'azka alergicka reakcia s tazkost’ami s dychanim, opuchom, tocenim
hlavy, rychlym tlkotom srdca, potenim alebo stratou vedomia,

- sau vas vyskytna tazké poruchy dychania,

- vydavate chrapotavy zvuk pri nadychu,

- mate kr¢ovité bolesti,

- sauvas vyskytne vel'mi silny zavrat.

Tieto vedl’ajsie u¢inky moZu byt’ vel’mi zavazné.

Iné vedlajsie ucinky zaznamenané po pouziti Instanylu:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
Ospalost’, tocenie hlavy (dokonca az s poruchami rovnovahy), bolest’ hlavy, podrazdenie hrdla,
nevolnost, vracanie, zaCervenanie, pocit hori¢avy, nadmerné potenie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Nespavost, malatnost, kf¢ovité svalové st’ahy, nezvyc€ajné pocity na kozi (dokonca aj neprijemné),
zmeny chuti, nevol'nost’ z pohybu, nizky krvny tlak, vazne dychacie tazkosti, krvacanie z nosa, vredy
v nose, nadcha, zapcha, zapal v ustach, suchost’ v ustach, bolest’ koze, svrbenie koze, horticka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

Alergicka reakcia, odpadnutie, hnacka, nervové ki¢e (zachvaty), strata vedomia, opuchy ruk a noh,
videnie alebo pocutie vect, ktoré v skutocnosti nie st pritomné (halucinacie), delirium (priznaky mézu
zahtiiat’ kombindciu rozrusenosti, nepokoja, straty orientacie, zmédtenosti, strachu, videnia alebo
pocutia veci, ktoré v skutocnosti neexistuju, poruchy spanku, no¢né mory), tolerancia licku, zavislost
od lieku (narkomania), zneuzitie lieku (pozri ¢ast’ 2), inava, malatnost’, abstinencny syndrom (moze sa
prejavit’ vyskytom tychto vedl'ajsich u¢inkov: nevolnost’, vracanie, hnacka, uzkost, zimnica, tras

a potenie), dychavi¢nost.

Bolo hlasenych aj niekol’ko pripadov, ked’ u pacientov doslo k perforacii (prederaveniu) nosovej
priehradky — systému, ktory oddel’uje nosové dierky.

Dlhodoba liec¢ba fentanylom pocas tehotenstva moze sposobit’ abstinenény syndrom u novorodenca,
ktory méze byt Zivot ohrozujuci (pozri ¢ast’ 2).

Ak sa u vas opakovane vyskytuje krvacanie z nosa alebo neprijemny pocit v nose, povedzte to svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Instanyl

Liecivo (a¢inna latka), ktoré sa nachadza v Instanyle a utlmuje bolest’ je vel’mi silné a méze
ohrozit’ Zivot deti. Instanyl sa musi uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti. Po pouZziti vZdy
uzavrite nasadenim Kkrytu s detskou poistkou spéit’ na nosovy sprej.

Uchovavajte tento liek na bezpecnom a chranenom mieste, bez pristupu inych osdb. Mdze spdsobit’
vazne poskodenie az smrt’ pre I'udi, ktori ho uzili nahodne alebo imyselne, hoci im nebol predpisany.

Nepouzivajte Instanyl po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasticke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Nosovy sprej uchovavajte vo vzpriamenej polohe. Neuchovavajte v
mraznicke. Ak nosovy sprej Instanyl zamrzne, davkovac spreja moze prasknut’. Ak si nie ste isty, ako
bol davkovac uskladneny, musite ho pred pouzitim skontrolovat’.

Instanyl, ktorému uplynula doba exspiracie (pouzitel'nosti) alebo uz nie je potrebny, moéze stale
obsahovat’ dostatok lieciva, ktoré¢ by mohlo ohrozit’ inych I'udi, najmé deti.

Tento pristroj je oznaéeny v stlade so smernicou EU o odpade z elektrickych a elektronickych
X zariadeni (OEEZ). Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vsetok
mmm  pouzity aj nepouzity nosovy sprej sa ma vratit’ do lekarne alebo zlikvidovat’ podl'a inych
miestnych poziadaviek. Opytajte sa svojho lekarnika, ako mate likvidovat’ lieky, ktoré uz
nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Instanyl obsahuje

Liecivo je fentanyl. Obsah lieciva v davke:

50 mikrogramov/davka: 1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajtici 500 mikrogramom fentanylu.
1 podana davka (100 mikrolitrov) obsahuje 50 mikrogramov fentanylu.

100 mikrogramov/davka: 1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajuci 1 000 mikrogramom
fentanylu. 1 podana davka (100 mikrolitrov) obsahuje 100 mikrogramov fentanylu.

200 mikrogramov/davka: 1 ml obsahuje fentanylium citrat zodpovedajtici 2 000 mikrogramom
fentanylu. 1 podana davka (100 mikrolitrov) obsahuje 200 mikrogramov fentanylu.

Dalsie zlozky st dihydrat dihydrogénfosforeénanu sodného, dihydrat fosforeénanu sodného a Gistena
voda.

Ako vyzera Instanyl a obsah balenia

Instanyl DoseGuard je nosovy roztokovy sprej (nosovy sprej). Roztok je Ciry a bezfarebny.

Je obsiahnuty v nosovom spreji s meracim davkovacom, elektrickym displejom, poc¢itadlom davok,
vstavanym blokovacim mechanizmom a krytom s detskou poistkou.

Nosovy sprej je dostupny v troch rdéznych vel'kostiach: 3,2 ml (zodpoveda 20 davkam), 4,3 ml
(zodpoveda 30 davkam) a 5,3 ml (zodpoveda 40 davkam).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Oznacenie troch rdznych sil Instanylu je farebne rozlisené:
50 mikrogramov/davka - obal je oranzovy

100 mikrogramov/davka - obal je purpurovocerveny

200 mikrogramov/davka - obal je zelenomodry

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Istituto Gentili S.r.lL.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano
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Taliansko

Vyrobca

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LI /LV/LT/LU/
MT /NL/NO/PL/PT /RO /SK/SI /SE

Istituto Gentili S.r.1.
Tel: +39 0289132700

medinfo@gentilipharma.com
Espaiia

Gentili Pharma ES S.L.

Tel. +34 91 360 19 70

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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NAVOD NA POUZITIE INSTANYLU
Dokladne si precitajte nasledujuci navod s pokynmi na pouzivanie nosového spreja Instanyl.

Délezité informacie pred pouZzitim:
- pomdcku nemodifikujte,
- zabrante vniknutiu tekutin do pomdcky.

Nosovy sprej Instanyl ma:

- vstavana blokovacia funkcia, ktora kontroluje, ako ¢asto sa moze nosovy sprej pouzit,
- kryt s detskou poistkou, ktory sa musi nasadit’ na nosovy sprej ked’ sa nepouziva,

- elektronicky displej, ktory:

. ukazuje, kol’ko krat mate pred pouzitim stlacit’ davkovac lieku (pripravit’ ho),
. ukazuje pocet zostavajucich davok,
. ukazuje, €i je nosovy sprej zablokovany alebo pripraveny na pouzitie.

Spicka spreja

5 -

( "\ «————— Zakladna Spicky spreja/davkova¢
- - \

Elektronicky \//’ \ )

displej o

Biele tla¢idlo na odblokovanie

Kryt s detskou
poistkou

Ako odstranit’ a znovu nasadit’ kryt s detskou poistkou

Odstrante kryt s detskou poistkou tak, ze stladite kryt z oboch stran, potom
ho otocite proti smeru hodinovych ruciciek a nadvihnete ho.

Na opidtovné nasadenie krytu s detskou poistkou ho nasad’te na Spicku
nosového spreja a otocte nim v smere hodinovych ruciciek. Kryt s detskou
poistkou pri opdtovnom nasadeni cvakne.

Kryt s detskou poistkou vZdy po pouziti znovu nasad’te na nosovy
sprej.
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Priprava nosového spreja Instanyl

N Pred prvym pouzitim nosového spreja sa musi nosovy sprej pripravit, kym
£ NN displej neukazuje pocet davok.
.'r ‘J:I%\ Pokyny na pripravu pomdcky su uvedené nizsie (,,Postup na pripravu
|‘ I}' pomocky*®). . . '
‘ I[/" Poznamka: Na vystreknutie polozte 2 prsty na vrch zakladne $picky spreja
t‘*a\;l:’ z oboch stran, palec dajte pod pomocku a stlacte.

Varovanie: Pocas vystrekovania sa bude trochu lieku uvolnnovat’ do
ovzdusSia. Preto:

e Sa musi priprava vykonavat’ v dobre vetranej miestnosti.
e Nestriekajte nosovym sprejom smerom na seba ani na inych l'udi.

e Nestriekajte nosovym sprejom smerom na povrchy a predmety,
s ktorymi by mohli prist’ do kontaktu ini Pudia, najmé deti.

e Pocas pripravy liek nevdychujte.

Postup na pripravu pomécky:

1. Stlacte a pust’te biele tlacidlo na strane nosového spreja. Displej sa
zapne a bude ukazovat’ ,,P5.

2. Drzte nosovy sprej vo vzpriamenej polohe a vystrieknite z neho
jedenkrat do vzduchu. Displej bude teraz ukazovat’ ,,P4* a objavi sa
symbol zamky.

3. Ked symbol zamky za¢ne blikat’, znovu stlacte a pust’te biele tlacidlo
na boku, symbol zamky zmizne z displeja.
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4. Drzte nosovy sprej vo vzpriamenej polohe a vystrieknite z neho znovu
do vzduchu. Displej bude teraz ukazovat’ ,,P3* a symbol zamky.

5. Ked symbol zdmky zac¢ne blikat’, znovu stlacte a pust'te biele tlacidlo
na boku, symbol zamky zmizne z displeja.

6. Drzte nosovy sprej vo vzpriamenej polohe a vystrieknite z neho znovu
do vzduchu. Displej bude teraz ukazovat’ ,,P2* a symbol zamky.

7.  Ked symbol zamky za¢ne blikat’, znovu stlacte a pust’te biele tlac¢idlo
na boku, symbol zadmky zmizne z displeja.

8. Drzte nosovy sprej vo vzpriamenej polohe a vystreknite z neho znovu
do vzduchu. Displej bude teraz ukazovat ,,P1* a symbol zamky.
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9. Ked symbol zamky za¢ne blikat’, znovu stlacte a pust’te biele tlacidlo
na boku, symbol zamky zmizne z displeja.

10. Drzte nosovy sprej vo vzpriamenej polohe a vystreknite z neho znovu
do vzduchu. Displej sa teraz zmeni na ukazovanie poctu davok
v nosovom spreji (t. j. 20, 30 alebo 40 davok) a blikajuci symbol

l ' I-l zamky.
- Nosovy sprej je teraz pripraveny na pouZitie.

Poznamka: V zavislosti od vasej predpisanej davky mdze byt zaCiatocné
¢islo 20, 30 alebo 40.

Opakovana priprava nosového spreja Instanyl (po 7 alebo viac diioch)

Ak ste Instanyl nepouzivali 7 alebo viac dni, nosovy sprej sa musi znovu
pripravit’ jednym vystreknutim pred pouzitim d’al$ej davky. Bude to
oznacené pismenom ,,P“ na displeji.

Postup na opakovanu pripravu pomocky:
1. Odstrante kryt

2. Stlacte a pust'te biele tlacidlo na strane nosového spreja, symbol zamky
zmizne z displeja.

3. Displej bude ukazovat’ ,,P“ bez symbolu zamky, ¢o znamena, ze pomocka
sa moze pripravit’.
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N 4. Drzte nosovy sprej vo vzpriamenej polohe a vystreknite z neho do

~ \“i\ vzduchu.
[ Varovanie: Pocas vystrekovania sa bude trochu lieku uvolniovat’ do

i IE}"‘-‘ ovzduSia. Preto:

L/ . . - :
‘*T“_// e Sa musi priprava vykonavat’ v dobre vetranej miestnosti.
o Nestriekajte nosovym sprejom smerom na seba ani na inych Pudi.
e Nestriekajte nosovym sprejom smerom na povrchy a predmety,
s ktorymi by mohli prist’ do kontaktu ini Pudia, najmé deti.
R 5. Po priprave ukazuje displej pocet zostavajucich davok a nosovy sprej je
o . , e
u N znova pripraveny na pouZzitie.
-, G
<0

Ako pouzivat’ nosovy sprej Instanyl

Nosovy sprej je mozné pouzit’ iba vtedy, ak na displeji nesvieti symbol zamky.

1. Ak mate pocit upchatého nosa alebo ak mate nadchu, vyfukajte si nos.

2. Umyte si ruky.

3. Sadnite si alebo stojte vo vzpriamenej polohe.

4. Drzte nosovy sprej vo vzpriamenej polohe.

5. Stlacte a pustte biele tlacidlo na boku nosového spreja (blikajaci
symbol zamky zmizne).

6. Naklonte hlavu mierne dopredu.

7. Zapchajte si jednu nosovu dierku tak, Ze zatlaCite prstom proti jednej

strane nosa a vsunte $picku spreja do druhej nosovej dierky.

8. Dvoma prstami stlacte davkovac jedenkrat uplne nadol a zaroven
dychajte nosom.
Poznamka: Ked’ je davkovac stlaceny tplne nadol a nosovy sprej
uvolnil davku, budete pocut’ cvaknutie.

9. Nadispleji sa objavi o jedno nizSie ¢islo a kratko sa ukaze symbol
zamky.

10. Ak budete po 10 mintatach potrebovat’ druhti davku Instanylu na
ul’avenie od bolesti, opakujte krok 1 az 8 s druhou nosovou dierkou.

11. Po kazdom pouziti ocistite Spicku nosového spreja ¢istou papierovou
vreckovkou, ktor potom zlikvidujte.

12. Znovu nasad’te kryt s detskou poistkou tak, ze ho date na Spicku
nosového spreja a otocite nim v smere hodinovych ruciciek.

Pred stlacenim nosového spreja nezabudnite stla¢it’ a pustit’ biele
tlacidlo na boku.

Nezabudnite vZdy nasadit’ kryt s detskou poistkou naspit’ na nosovy
sprej a po pouZziti ho zavriet’.

Nezabudnite vZdy drZat’ nosovy sprej vo vzpriamenej polohe.
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Nosovy sprej vam dovol'uje pouzit’ az dve davky na jednu prihodu
prelomove;j bolesti.

Po druhej davke, ktori moézete uzit’ 10 minut po prvej davke, bude nosovy
sprej zablokovany. Symbol zdmky sa objavi na displeji spolu so symbolom
stopiek, ktory ukazuje ¢as do odblokovania, po ktorom moézZete nosovy
sprej znovu pouzit’ (kazda Cierna znacka zodpoveda 10 minttam).

Ked’ tato doba prejde, symbol zdmky zacne blikat’. Nosovy sprej je teraz
pripraveny na pouzitie pre pripad d’alsej prihody prelomove;j bolesti.
Pred liecbou d’alsej prihody prelomovej bolesti mate pockat’ 4 hodiny.

Instanyl mézete pouzit’ na liecbu maximalne Styroch prihod prelomovej
bolesti za denl. Ak sa u vas vyskytuju viac ako Styri prihody prelomove;j
bolesti za den, kontaktujte svojho lekara, pretoze stav moze vyzadovat
zmenu vasej obvyklej liecby nadorovej bolesti.

Ked’ je nosovy sprej je prazdny, na displeji ukaze ,,0° a objavi sa symbol
zamky.

Likvidacia

Nosovy sprej Instanyl nelikvidujte odpadovou vodou alebo domovym
odpadom. Vsetok pouzity aj nepouZzity nosovy sprej sa ma vratit’ do lekarne
alebo zlikvidovat’ podl'a miestnych poziadaviek. Porad’te sa s lekarnikom

o d’alsom postupe likvidacie.

Takmer vybita batéria

Ak sa na displeji ukaze symbol batérie, znamena to, Ze batéria sa coskoro
vybije. Pocet davok na displeji sa zmeni na ,,5“. To je priblizny pocet
davok, ktoré mozno podat’ nosovym sprejom predtym, ako bude batéria
prilis slaba a displej sa vypne.

Ak sa na displeji objavi symbol batérie, odporuca sa kontaktovat’ lekara
alebo lekarnika a poziadat’ o novy nosovy spre;.

Vysvetlivky symbolov na elektronickom displeji

Pred pouzitim sa musi cez nosovy sprej 5 krat vystreknut’ (pripravit’ ho)
(pozri ,,Priprava nosového spreja Instanyl®). Displej pocita po kazdom
vystreknuti smerom nadol (P5, P4, P3, P2 a P1). Nosovy sprej je
pripraveny, ked’ sa na displeji ukaze pocet davok (t. j. 20, 30 alebo

40 davok).

Pri priprave sa riad’te bezpecnostnymi varovnymi pokynmi uvedenymi
vysSie (pozri vyssie Cast’ ,,Postup na pripravu pomocky).

Nosovy sprej sa nepouzil 7 dni alebo dlhsie a musi sa pred pouZzitim znovu
pripravit’ jednym vystreknutim do prazdna v dobre vetranej miestnosti
(pozri nizsie).

Symbol ,,P“ zmizne z displeja, ak sa nosovy sprej znovu pripravi.

Pri opakovanej priprave sa riad’te bezpecnostnymi varovnymi pokynmi
uvedenymi vyssie (pozri vyssie ¢ast’ ,,Postup na opakovanu pripravu
pomocky®).
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Symbol ZAMKY
Nosovy sprej je zablokovany a nemdze sa pouzit.

Ked’ sa doba zablokovania skonc¢i, symbol zamky za¢ne blikat’. Symbol
zamky zmizne z displeja po stlaceni bieleho tlacidla na boku nosového
spreja. Nosovy sprej sa teraz moze pri vyskyte prihody prelomovej bolesti
znovu moze pouzit’.

Symbol STOPIEK
Ukazuje zvysny Cas zablokovania.

topky pocitaji smerom nadol. Kazda ¢ierna znacka zodpoveda

-‘ Stopky pocitaju dol. Kazda ¢i cka zod, da

— 10 mintitam. Maximalna doba zablokovania s 2 hodiny. Odporuaca sa
Ql pockat’ 4 hodiny pred liecbou d’alsej prihody prelomove;j bolesti.

Symbol STOPIEK sa ukaze spolu so symbolom ZAMKY.

Ukaze sa pocet zvy$nych davok v nosovom spreji. Po kazdej davke sa
pocet na displeji znizZi o jedno Cislo. V zavislosti od nosového spreja moze
byt’ za¢iatocné ¢islo 20, 30 alebo 40.

Symbol BATERIE

Batéria sa ¢oskoro vybije. Pocet davok na displeji sa zmeni na 5. To je
priblizny pocet davok, ktoré bude mozné podat’ nosovym sprejom predtym,
ako bude batéria prilis slabd a displej sa vypne. Batériu nemozno vymenit’
a budete musiet’ kontaktovat’ svojho lekara alebo lekarnika a poziadat’

0 NOVY NOSOVY Spre;.

Ak zistite, Ze nosovy sprej nefunguje tak, ako je opisané v ,,Navode na pouzitie*, kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika

125



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCOVIA ZODPOVEDNÍ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

