Instanyl DoseGuard

(Fentanyl, aerozol do nosa)

Przewodnik dla farmaceutow

W niniejszym przewodniku opisano zalecenia dotyczgce
ograniczenia lub zapobiegania znaczacym zagrozeniom
zZwigzanym ze stosowaniem produktu Instanyl. Przewodnik

ten jest przeznaczony dla farmaceutéw, ktérzy wydajg produkt
Instanyl DoseGuard pacjentom z bdlem przebijajgcym

w chorobie nowotworowej.

Przed wydaniem produktu Instanyl DoseGuard
(fentanyl, aerozol do nosa) nalezy uwaznie przeczytac
niniejszy przewodnik i zachowac¢ go na przysztosé.
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Wprowadzenie

Wprowadzenie

W niniejszym przewodniku opisano zalecenia dotyczgce
ograniczenia lub zapobiegania znaczacym zagrozeniom
zwigzanym ze stosowaniem produktu Instanyl i jest

on przeznaczony dla farmaceutéw, ktérzy wydaja
produkt Instanyl DoseGuard (fentanyl, aerozol do

nosa) pacjentom z bdélem przebijajgcym w chorobie
nowotworowej. Przed wydaniem produktu Instanyl
DoseGuard nalezy uwaznie przeczytac niniejszy
przewodnik i zachowad go na przysztosc.

Przed wydaniem produktu nalezy zapoznac sie z lista
kontrolng farmaceuty. Nalezy zachecac¢ pacjentow
do zgtaszania lekarzowi przepisujgcemu wszystkich
problemdéw zwigzanych z lekami.

Dostepne s3 rowniez nastepujace materiaty:

* Przewodnik dla pacjenta/opiekuna dotyczacy
bezpiecznego stosowania produktu Instanyl
DoseGuard (fentanyl, aerozol do nosa).

e Film szkoleniowy dla pacjentéw dotyczacy bodlu
przebijajgcego w chorobie nowotworowe;j
i stosowania produktu Instanyl.

e Instrukcja dla lekarzy dotyczaca zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu Instanyl
DoseGuard (fentanyl, aerozol do nosa).

~

Dodatkowe materiaty mozna uzyskac,
korzystajac z formularza kontaktowego
pod adresem
https://www.takeda.com/pl-pl/co-robimy/
produkty/leki-na-recepte/instanyl.

Wiecej informacji na temat produktu
Instanyl DoseGuard mozna znalezé w
Charakterystyce produktu leczniczego
(ChPL) i ulotce dotaczonej do opakowania
pod adresem
https://www.takeda.com/pl-pl/co-robimy/
produkty/leki-na-recepte/instanyl.
Dodatkowe materiaty dotyczace
minimalizacji ryzyka sq dostepne online
pod adresem
https://www.takeda.com/pl-pl/co-robimy/
produkty/leki-na-recepte/instanyl

lub mozna o nie poprosi¢ piszagc na adres
medinfoemea@takeda.com.

Uwaga: Produkt Instanyl DoseGuard
powinien by¢ wtaczony do leczenia

i monitorowany wytacznie przez lekarzy
posiadajacych doswiadczenie, wiedze

i zdolnos¢ do leczenia bdlu
nowotworowego przy zastosowaniu
opioiddéw. Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢ w momencie wypisywania
pacjentow ze szpitala i kontynuacji
leczenia w domu.

Rola farmaceuty jest niezbedna

w monitorowaniu wydawania i stosowania
produktu Instanyl DoseGuard. Nalezy
pamietad, ze produkt Instanyl DoseGuard
nie moze by¢ stosowany zamiennie

z innymi produktami zawierajacymi
fentanyl.

Przed wydaniem produktu Instanyl DoseGuard
nalezy zapoznac sie z Lista kontrolng wydawania
produktu Instanyl DoseGuard zawarta w niniejszym
przewodniku.

Przeglad

Przewodnik dla farmaceutéw ma na celu ograniczenie
lub zapobieganie znaczacym zagrozeniom zwigzanym
ze stosowaniem produktu Instanyl poprzez edukacje

i wzmocnienie nastepujgcych kluczowych komunikatow:

° Leczenie produktem Instanyl jest inicjowane/nadzorowane
przez lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentéw
onkologicznych opioidami, zwtaszcza w zakresie przejscia
ze szpitala na opieke domowa.

. Nalezy pamieta¢ o koniecznoséci kontaktu z pacjentami/
opiekunami w celu:

- Woyjasnienia pacjentom/opiekunom sposobu leczenia

oraz waznych kwestii zwigzanych ze stosowaniem lekéw
poza zarejestrowanymi wskazaniami, a takze powaznych

zagrozen zwigzanych z niewtasciwym stosowaniem,
naduzyciem, btedem medycznym, przedawkowaniem,
zgonem oraz uzaleznieniem.

- Dokonania okresowych przegladow przez lekarzy
przepisujacych leki.

- Zachecania do zgtaszania wszelkich problemdw
wynikajacych z leczenia.

° Nalezy podkresli¢ znaczenie monitorowania pacjentéw
narazonych na ryzyko naduzycia i niewtasciwego
stosowania podczas leczenia w celu zidentyfikowania
kluczowych cech uzaleznienia opioidowego (OUD)

i odroznienie go od innych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem opioidow.

. Przypomnied, ze w przypadku rozpoznania OUD nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

o Podkresli¢ znaczenie zgtaszania stosowania leku poza

zarejestrowanymi wskazaniami, niewtasciwego stosowania,

naduzywania, uzaleznienia i przedawkowania.

° Przed przekazaniem produktu pacjentowi nalezy
przypomnie¢ mu o zapoznaniu sie z materiatem
edukacyjnym dla produktu Instanyl DoseGuard.

. Przypomnieé pacjentowi/opiekunowi, ze produkt Instanyl

DoseGuard nie moze by¢ przyjmowany zamiennie z innymi

produktami zawierajgcymi fentanyl.

O1

Wprowadzenie

Farmaceuci wydajacy produkt Instanyl DoseGuard, aerozol do
nosa musza réwniez poinformowaé pacjentéw o:

° Prawidtowym stosowaniu urzgdzenia z aerozolem do nosa
Instanyl DoseGuard.

. Prawidtowym sposobie otwierania i zamykania zakretki
zabezpieczajacej przed dostepem dzieci.

. Przechowywaniu produktu Instanyl DoseGuard
w bezpiecznym miejscu, aby zapobiec kradziezy
i niewtasciwemu stosowaniu produktu Instanyl DoseGuard,
aerozol do nosa oraz unikniecia jego przekazywania.

. Prawidtowym utylizowaniu lub zwrocie wszystkich
niewykorzystanych urzadzen produktu Instanyl DoseGuard
lub pustych pojemnikdw zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Co to jest produkt Instanyl DoseGuard?

Co to jest produkt
Instanyl DoseGuard?

Produkt Instanyl to donosowy roztwor fentanylu,
opioidowy lek przeciwbdlowy. Produkt Instanyl jest
wskazany do leczenia bdlu przebijajacego u osob
dorostych juz otrzymujacych podtrzymujace leczenie
opioidami w przewlektym bdlu nowotworowym.

Urzadzenie Instanyl DoseGuard zawierajgce aerozol

z roztworem fentanylu do nosa, posiada pompke
dozujgca z wyswietlaczem elektronicznym, licznikiem
dawek, wbudowanym mechanizmem blokujgcym

i zakretkg zabezpieczajgca przed dostepem dzieci.
Produkt Instanyl DoseGuard jest dostepny w czterech
réznych wielkosciach opakowan: 3,2 ml (rdwnowaznosé
20 dawek), 4,3 ml (réwnowaznos$¢ 30 dawek) i 5,3 ml
(rownowaznosc¢ 40 dawek). Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Trzy dostepne moce produktu Instanyl DoseGuard
oznaczone sg roznymi kolorami na etykiecie:

¢ 50 mikrogramoéw/dawke - etykieta pomarariczowa.
¢ 100 mikrogramow/dawke - etykieta fioletowa.

e 200 mikrogramoéw/dawke - etykieta zielono-
niebieska.

close after use
aiérestant cap back on':

=~y 20 doses (3.2

50 mikrogramoéw 100 mikrogramoéw 200 mikrogramoéw

Bol przebijajacy w chorobie
howotworowej

e BOol przebijajacy wystepuje wtedy, gdy u pacjenta
wystepuja przejsciowe (przemijajgce) epizody bdlu,
ktore sg silniejsze niz bdl podstawowy lub bol, ktory
zazwyczaj wystepuje podczas ustabilizowanego
leczenia opioidami.

e BOol przebijajagcy ma zazwyczaj nasilenie od
umiarkowanego do silnego. Epizody te pojawiaja
sie szybko i zazwyczaj nie trwajg dtugo (okoto 30
minut).

e Przewlekty bol nowotworowy leczy sie réznymi
sposobami, w tym 24-godzinnymi opioidami,
innymi lekami przeciwbdlowymi i podejsciami
niefarmakologicznymi, ale bdl przebijajgcy
zZazwyczaj wymaga stosowania opioidéw szybko
lub krétko dziatajgcych.
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Lista kontrolna dotyczaca wydawania produktu Instanyl DoseGuard

Lista kontrolna dotyczaca
wydawania produktu Instanyl

DoseGuard

Wymagane dziatania przed wydaniem produktu
Instanyl DoseGuard. Przed wydaniem produktu
Instanyl DoseGuard, aerozol do nosa nalezy wykonaé
nastepujace czynnosci:

v Upewnic sie, ze wszystkie elementy zatwierdzonego
wskazania zostaty spetnione.

v Przekazac pacjentowi lub opiekunowi instrukcje
dotyczace stosowania produktu Instanyl DoseGuard.

v Upewnic sie, ze pacjent lub opiekun przeczytali ulotke
dotaczong do opakowania znajdujgca sie wewnatrz
kartonika z produktem Instanyl DoseGuard.

v Dostarczy¢ pacjentowi Przewodnik dla pacjenta
Instanyl DoseGuard, ktdory zawiera nastepujgce
informacje:

- Szczegoty dotyczace choroby nowotworowej i bdlu
przebijajgcego.

- Produkt Instanyl DoseGuard. Co to jest? Jak z niego
korzystac?

- Produkt Instanyl DoseGuard. Zagrozenia zwigzane
Z niewtasciwym stosowaniem.

v Poinstruowac pacjenta, jak zdjg¢ zakretke
zabezpieczajgcya przed dostepem dzieci zgodnie
z opisem w przewodniku dla pacjenta/opiekuna.

v Wyjasni¢ zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem
wiekszej ilosci produktu Instanyl niz zalecana.

v Poinformowac pacjenta o objawach przedawkowania
fentanylu i koniecznosci uzyskania natychmiastowej
pomocy medycznej.

v Wyjasni¢ bezpieczne przechowywanie i koniecznosé
przechowywania go w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

v Wyjasnié, jak prawidtowo utylizowad produkt
Instanyl DoseGuard.
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Jak stosowacd produkt Instanyl DoseGuard?

Jak stosowac produkt
Instanyl DoseGuard?

Farmaceuta powinien porozmawiac z pacjentami

i ich opiekunami przed wydaniem produktu Instanyl
DoseGuard, aby upewnic sie, ze rozumiejg oni jak
prawidtowo stosowac produkt Instanyl DoseGuard,
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL) i Ulotka dla pacjenta:

>

g

1 DAWKA

e Jedna dawka produktu Instanyl DoseGuard na
epizod bdlu przebijajgcego, z mozliwoscig przyjecia
dodatkowej dawki po co najmniej 10 minutach,
jesli bdl przebijajacy nie ustgpit. Aerozol do nosa
zostanie zablokowany po podaniu drugiej dawki.

e Na wyswietlaczu pojawi sie symbol blokady
z symbolem odliczania wstecznego, ktéry pokazuje
czas pozostaty do momentu ponownego uzycia
aerozolu do nosa (kazdy czarny znak oznacza
10 minut).

e Po uptywie czasu symbol blokady zaczyna migad,
CO 0znacza, ze aerozol do nosa jest teraz gotowy
do uzycia podczas kolejnego epizodu bodlu
przebijajgcego.

4h

4 GODZINY

Istotne jest wyjasnienie pacjentowi, ze zazwyczaj
pomiedzy kazdym leczeniem epizodu bolu
przebijajgcego powinny uptynaé co najmniej 4 godziny,
podkreslajgc zagrozenia zwigzane z czestszym
stosowaniem.

e W wyjatkowych przypadkach, jesli nowy epizod
wystgpi wczesniej, pacjent moze uzyé produkt
Instanyl DoseGuard w celu jego leczenia, ale musi
odczekad co najmniej 2 godziny.

e Nalezy rozwazy¢ zmiane dawkowania opioidu

podstawowego, jesli u pacjenta wystepuja regularne
epizody bodlu przebijajagcego w odstepach krotszych

niz 4 godziny lub wiecej niz 4 epizody bolu
przebijajgcego w ciggu 24 godzin.

+

4

NIE WIECEJ NIZ 4

Nie nalezy leczyé¢ wigcej niz 4 epizodow bdlu
przebijajgcego na dobe.

Ostrzezenie

Przedawkowanie

Niezamierzony kontakt z produktem
Instanyl jest uwazany za nagty przypadek
medyczny i incydent potencjalnie

zagrazajgcy zyciu. Nalezy upewnic

sie, ze Ty oraz Twoj personel znaja
objawy przedmiotowe i podmiotowe
przedawkowania fentanylu/toksycznosci
oraz wiedzg, o koniecznosci uzyskania
pilnej pomocy medycznej.

Kazdy z objawow podmiotowych lub przedmiotowych
wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej, poniewaz
mogg one prowadzi¢ do zgonu bez odpowiedniej
pomocy lekarskie;j.

e Pacjentow i ich opiekundw nalezy rowniez
poinformowac o objawach przedawkowania/
toksycznosci fentanylu, ich mozliwym nasileniu
i uzyskac¢ odpowiednie porady dotyczgce srodkow,
ktore nalezy podja¢ w nagtych wypadkach.
Obejmuje to natychmiastowy kontakt telefoniczny
pod numerem alarmowym w przypadku
przedawkowania lub wystgpienia jakichkolwiek
objawow podmiotowych lub przedmiotowych.

e Nalezy zwracac¢ uwage na objawy, ktdre moga
wynhikac¢ z niestosowania DoseGuard zgodnie
z zaleceniami, oraz zwraca¢ uwage na powazne
ryzyko niewtasciwego stosowania, btedéw

w podawaniu lekdw, przedawkowania i uzaleznienia.

e Nalezy upewnic sie, ze pacjent wie, ze stosowanie
produktu Instanyl moze prowadzi¢ do uzaleznienia.

04

Jak stosowacé produkt Instanyl DoseGuard?

Bezpieczenstwo,
przechowywanie i utylizacja

Nalezy przekazac pacjentowi nastepujgce wazne
instrukcje dotyczace przechowywania:

e Produkt Instanyl DoseGuard nalezy przechowywacd
w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazad.

e Produkt Instanyl DoseGuard powinien byc¢
stosowany wytacznie przez pacjentéw lub ich
opiekundw. Poinstruowac pacjenta, aby nigdy nie
dopuscit innych oséb do kontaktu z produktem ani
do uzywania go.

e Produkt Instanyl DoseGuard i jego opakowanie
nalezy przechowywad¢ w opakowaniu zewnetrznym
do momentu uzycia. Butelke nalezy trzymac
pionowo.

e Przechowywad w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

e Nalezy upewnic sie, ze pacjenci rozumieja, ze
musza przechowywacd produkt Instanyl DoseGuard
w bezpiecznym miejscu, aby zapobiec kradziezy,
niewtasciwemu uzyciu (niewtasciwe uzycie
do celdw niezgodnych z prawem) i innemu
niewtasciwemu uzyciu leku. Fentanyl, substancja
czynna, jest celem dla oséb naduzywajgcych lekow
narkotycznych lub innych narkotykow i dlatego
nalezy $cisle przestrzegac instrukcji dotyczgcych
przechowywania.

Prosze poinformowacd pacjentéw o nastepujacych
dodatkowych instrukcjach dotyczacych bezpieczenstwa
i utylizacji:

* |Instrukcji otwierania opakowania zabezpieczonego

przed dostepem dzieci (patrz Ulotka dla pacjenta
dotaczona do opakowania).

e Prawidtowym sposobie utylizacji produktu Instanyl
DoseGuard. Zuzyte lub puste opakowania nalezy
zwrocic do apteki lub zutylizowac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

~

Wiecej informacji mozna znalez¢

w ChPL i Ulotce dla pacjenta dotaczonej
do opakowania. Nalezy uzy¢ tych
materiatéw, aby upewnid sie, ze pacjent
rozumie, jak nalezy prawidtowo stosowad
produkt Instanyl DoseGuard.
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Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu Instanyl DoseGuard poza

zarejestrowanymi wskazaniami

Zagrozenia zwlgzane ze
stosowaniem produktu
Instanyl DoseGuard
poOza zarejestrowanymi

wskazaniami

Znaczenie zapobiegania
stosowania produktu
poza zarejestrowanymi
wskazaniami

Stosowanie produktu Instanyl DoseGuard w

przypadku bdélu innego niz bdl przebijajacy w chorobie
nowotworowej opisany w ChPL jest uznawane za
stosowanie poza zarejestrowanymi wskazaniami. Jesli
uwazasz, ze takie stosowanie moze mie¢ miejsce,
prosze skontaktuj sie z lekarzem przepisujgcym lek, aby
omowic¢ swoje obawy.

Stosowanie produktu poza zarejestrowanymi
wskazaniami moze mie¢ wiele postaci; jest to miedzy
innymi przepisywanie:

e na wskazanie inne niz bdl przebijajacy u pacjentéw
onkologicznych, w tym jakikolwiek inny rodzaj bdélu
ostrego lub przewlektego, lub

e jesli pacjent nie otrzymuje podtrzymujacej terapii
opioidowej na bol podstawowy, lub

e w dawce wiekszej niz zatwierdzona, lub
e osobie w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie poza zarejestrowanymi wskazaniami stanowi
zagrozenie dla pacjenta i w najgorszym przypadku
moze prowadzi¢ do uzaleznienia, przedawkowania i
zgonu. Dziatania niepozgdane zazwyczaj nasilajg sie
przy stosowaniu poza zarejestrowanymi wskazaniami.

110

Unikanie btedéw medycznych

Podczas przepisywania lub wydawania produktu Instanyl
DoseGuard kluczowe jest rowniez unikanie bteddéw
medycznych, ktére obejmuja:

e Niezamierzony btad w przepisywaniu produktu.

e Btad w podaniu produktu.

e Btad w wydawaniu produktu.

e Podanie niewtasciwej dawki.

e Zastosowanie niewtasciwej drogi podawania
produktu.

~

Aby zminimalizowa¢ ryzyko btedéw
medycznych, etykiety produktu Instanyl
DoseGuard maja inny kolor dla kazdej mocy
(50 mikrogramoéw, 100 mikrograméw i 200
mikrogramow).

OGI

Zagrozenia zwigzane z ,,uzaleznieniem opioidowym” (ang. Opioid Use Disorder, OUD)

Zagrozenia zwigzane z
,uzaleznieniem opioidowym”
(ang. Opioid Use Disorder, OUD)

Czym jest OUD?

OUD jest ,,problematycznym wzorcem stosowania
opioiddw prowadzgcym do klinicznie istotnego
uposledzenia lub stresu” (DSM-5).

Kryteria diagnostyczne dla OUD obejmuja
przyjmowanie zbyt wielu opioiddw, brak mozliwosci
ograniczenia ich stosowania, gtdd narkotykowy,
zachowania niepozadane w pracy, w domu lub
zyciu towarzyskim, stosowanie w niebezpiecznych
sytuacjach, stosowanie pomimo wiedzy na temat
dziatan niepozadanych, tolerancji oraz objawow
odstawienia.

Nasilenie OUD okresla sie na podstawie liczby
kryteriow diagnostycznych, ktére spetnia pacjent.

Pacjenci muszg by¢ monitorowani pod katem
objawow polekowych (np. zbyt wczesne zgdanie
ponownego przepisania leku). Obejmuje to rdwniez
przeglad czestotliwosci przepisywania opioidow
towarzyszacych i lekow psychoaktywnych (takich
jak benzodiazepiny).

Kto jest zagrozony OUD?

U nastepujgcych pacjentow moze wystepowac
zwiekszone ryzyko wystgpienia OUD:

Pacjenci z problemami z uzaleznieniem, w tym
naduzywaniem alkoholu w wywiadzie osobistym
lub rodzinnym (rodzice, bracia i siostry).

Palacze.

Pacjenci z innymi zaburzeniami psychiatrycznymi
w wywiadzie osobistym (np. ciezka depresija,
zaburzenia lekowe i zaburzenia osobowosci).

Zwracanie uwagi na objawy OUD jest niezbedne,
poniewaz ich rozpoznanie pomoze pacjentowi.
Tolerancja (potrzeba zastosowania wiekszej ilosci leku
w celu osiggniecia takiego samego efektu) i objawy
odstawienia to kryteria zwigzane z OUD. Pacjent,

u ktérego wystgpig objawy odstawienia, moze uskarzac
sie na nudnosci i wymioty, niepokdj, bezsennosé,
uderzenia gorgca i zimna, pocenie sie, skurcze miesni,
wodnistg wydzieline z oczu i nosa lub biegunke.

Bardzo wazne:

Jesli uwazasz, ze pacjent ma problem z leczeniem,
prosze natychmiast omowi¢ swoje obawy

z lekarzem przepisujacym lek. Nalezy zachecic¢
pacjenta do regularnej rozmowy z lekarzem na
temat przebiegu leczenia.

Wszelkie znane przypadki zastosowania poza
zarejestrowanymi wskazaniami, niewtasciwego
stosowania, nieprawidtowego zastosowania lub
dziatan niepozadanych nalezy zgtaszac¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtaszac
bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego na
adres: AE.POL@takeda.com

Strona internetowa: www.takeda.com/pl-pl/
Informacja medyczna - MedinfoEMEA:
medinfoemea@takeda.com

Wazne jest, aby zgtaszac¢ podejrzewane dziatania
niepozadane wystepujace po podaniu leku. Dzieki
temu mozna monitorowac stosunek korzysci do
ryzyka dla leku.

Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego sg proszone o zgtaszanie wszystkich
podejrzewanych dziatan niepozadanych.
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