Pribalova informace: informace pro uzivatele

Instanyl 50 mikrogramii nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

Instanyl 100 mikrogramii nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

Instanyl 200 mikrogramu nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
fentanylum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdé€lte to svému Iékafi, zdravotni
sestfe nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Instanyl a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Instanyl pouzivat
Jak se Instanyl pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Instanyl uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Instanyl a k ¢emu se pouziva

Instanyl obsahuje 1é¢ivou latku fentanyl a patii do skupiny silnych 1éki proti bolesti, které se nazyvaji
opioidy. Opioidy zabratuji pienosu bolestivych pocitli do centralniho nervového systému.

Instanyl u¢inkuje rychle a je pouzivan k ulevé od prilomové bolesti u dospélych pacientl trpicich
nadorovym onemocnénim, kteti jiz uzivaji opioidy k 1écbé chronické bolesti. Priillomova bolest je nahle
vznikla bolest, ktera se mize vyskytnout, i pestoze uzivate predepsané opioidy proti bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Instanyl pouZivat

Nepouzivejte Instanyl

- jestlize jste alergicky(4) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize pravidelné neuzivate ptedepsané opioidni 1é¢ivo (napi. kodein, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykodon, petidin) uréené ke zvladnuti pretrvavajici bolesti a to kazdy den podle
pravidelného rozvrhu po dobu nejméné jednoho tydne. Jestlize tato 1éCiva neuzivate, nesmite
pripravek Instanyl uzivat, protoze muize zvysit riziko, Ze se vam dychani nebezpecné zpomali
a/nebo bude mélké ¢i dokonce piestanete dychat.

- jestlize uzivate 1é¢ivy pripravek obsahujici natrium-oxybutyrat.

- jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez prulomovou.

- jestlize trpite vaznymi dychacimi obtiZzemi nebo trpite vaznym obstrukénim plicnim
onemocnénim.

- jestlize jste diive prod¢lal(a) radioterapii (ozafovani) obliceje.

- jestlize trpite opakovanym krvacenim z nosu.

Upozornéni a opatieni

Uchovavejte tento pfipravek na bezpeéném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup (dalsi informace jsou uvedeny v bodé 5 ,,Jak ptipravek Instanyl uchovavat®).



Pted pouzitim pripravku Instanyl se porad’te se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem, zv1aste:

- jestliZe trpite dlouhodobé vaznym obstrukénim plicnim onemocnénim, Vase dychani se muze
zhorsit po pouziti ptipravku Instanyl.

- jestlize mate problémy se srdcem, zv1ast¢ pomaly tep srdce, nizky krevni tlak, nizky objem
krve.

- jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami.

- jestlize mate problém s funkci mozku naptiklad z ditvodu nddoru mozku, z diivodu poranéni
hlavy nebo zvyseny nitrolebni tlak.

- jestliZe se u vas nékdy pii uzivani opioidd rozvinula nedostate¢nost nadledvin nebo nedostatek
pohlavnich hormoni (androgenni deficience).

- jestlize uzivate léky na zklidnéni, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (pfectete si
také bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Instanyl®).

- jestlize uzivate antidepresiva nebo antipsychotika (pfectcte si prosim také bod ,,Dalsi 1écivé
ptipravky a Instanyl®).

- jestlize uzivate 1é¢ivé piipravky zvané parcialni agonisté/antagonisté napt. buprenorfin, nalbufin
a pentazocin (1é¢ivé pripravky k 1é¢bé bolesti), protoze se u vas mohou objevit pfiznaky
syndromu z vysazeni. Dalsi informace najdete v bodu ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Instanyl®.

- jestliZze pouZzivate jiny nosni sprej napiiklad pii bézné rymé nebo pii alergii.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Instanyl mize zptisobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (piestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxii (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, nocni probuzeni zptisobené duSnosti, potize udrzet
spanek nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud si Vy nebo jina osoba takovych piiznakt
vSimnete, obrat’te se na 1ékate. Ten mlize zvazit sniZzeni davky ptipravku.

JestliZe pocitite zhorSené dychani po pouZiti pfipravku Instanyl, je velmi dilezité, abyste
neprodlené vyhledal(a) 1ékare nebo se dostavil(a) do nemocnice.

Porad’te se se svym lékafem, pokud pii pouziti ptipravku Instanyl:

- mate bolesti nebo pocitujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezii), ktera neodpovida na
zvysenou davku 1éku predepsanou Vasim 1ékafem

- zaznamenate kombinaci nasledujicich symptomu: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexie (ztrata
chuti k jidlu), inava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn té€chto pfiznakti miize znamenat
potencialné zivot ohrozujici onemocnéni zvané adrenalni insuficience. Pti tomto onemocnéni
nadledviny neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormonti

Jestlize trpite opakovanym krvacenim z nosu nebo nepiijemnymi pocity v nose po pouziti pfipravku
Instanyl, musite tuto skute¢nost oznamit 1ékafi, ktery zvazi jiny zpiisob 1é€cby prilomové bolesti.

Dlouhodobé pouZivani a tolerance

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje fentanyl, coz je opioid. Opakované pouzivani opioidnich pfipravki

k 1é¢be bolesti miize vést ke snizené uc¢innosti (muzete si na n¢j zvyknout, coz se nazyva lékova
tolerance). Pi pouzivani ptipravku Instanyl se také mtize zvysit citlivost na bolest. To se nazyva
hyperalgezie. ZvysSovani davky ptipravku Instanyl mize pomoci dale na chvili omezit bolest, ale mtize
to byt také Skodlivé. Pokud si vSimnete, ze ptipravek je méné ucinny, porad’te se se svym lékarem.
Lékart urci, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani pripravku Instanyl postupné snizovat.

Zavislost

Opakované pouzivani ptipravku Instanyl miize také vést k zavislosti a zneuzivani, coz muze vést

k Zivot ohrozujicimu piedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkli se mize zvysit pii vyssi davce a
delsi dobé pouzivani. Zavislost miize vést k tomu, Ze si jiz nemuzete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého



pripravku, ktery potiebujete pouzivat, nebo jak Casto jej musite pouzivat. MlZete mit pocit, ze musite

pokracovat v pouzivani 1é¢ivého pripravku, i kdyz Vam to nepomaha zmirnit bolest.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zévislosti na pfipravku mizete

mit, pokud:

- jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(a) na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékaisky piedpis nebo nelegalnich drogach (zavislost).

- jste kutak (kutacka).

- jste me¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si pti pouzivani pripravku v§imnete kterékoli z nasledujicich znamek, mtize se jednat o znamku

toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

- Tento 1éCivy ptipravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1€kar.

- Musite pouzit vyssi nez doporucenou davku.

- Tento ptipravek pouzivate z jinych divodd, nez je predepsano, naptiklad ,,zlstat v klidu“ nebo
»pomoci Vam spat*.

- Jste se opakované a netispésné€ pokousel(a) prestat tento piipravek pouzivat nebo jej
kontrolovat.

- Pokud ptipravek vysadite, necitite se dobte (napft. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, tizkost,
zimnice, tfes a pocenti), pficemz po jeho op€tovném pouziti se citite 1épe (,,abstinencni
priznaky*, ,,pfiznaky z vysazeni).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znamek, porad'te se se svym lékarem, abyste probral(a), jaky
zpusob 1éCby je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné piipravek vysadit a jak to ucinit
bezpecné.

Déti a dospivajici
Instanyl nemé byt pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Instanyl
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Instanyl mtze mit vliv na u€inek jinych 1é¢ivych piipravkl nebo jeho t€¢inek mize byt ovlivnén

uzivanim jinych 1é¢ivych pripravkda.

Zvlastni opatrnost se doporucuje pti uzivani nasledujicich 1ékda:

- jiné ptipravky k 1écb€ bolesti a nékteré pripravky k 1é¢be bolesti nervového ptivodu (jako je
gabapentin a pregabalin).

- vSechny piipravky, které normalné navozuji spanek (maji zklidiyjici ucinky), jako jsou ptipravky
na spani, sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo podobné latky, ptipravky k 1é¢bé uzkosti
(anxiolytika), ptipravky k 1écb¢ alergie (antihistaminika) a Iéky na zklidnéni (trankvilizéry),
ptipravky uvoliyjici svalové napéti (myorelaxancia) a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin).
UZivani téchto jinych 1€kt soucasné s pripravkem Instanyl mize zpisobit zvySenou ospalost,
hluboky utlum a ovlivnit Vasi schopnost dychat (atlum dychani), coz mtize vést ke kdmatu
(hluboké bezvédomi) a mlize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je souc¢asné podavani urceno
jen pro piipady, kdy neni mozna jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékart predepise ptipravek Instanyl spole¢né se sedativy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékate o vSech sedativech, které¢ uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a
ptiznaki uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

- jakékoli ptipravky, které mohou mit vliv na zplisob, jakym Vase t¢lo rozklada ptipravek Instanyl,
jako naptiklad

e ritonavir, nelfinavir, amprenavir a fosamprenavir (Iéky k 1écbé HIV infekce);

e inhibitory CYP3A4, jako jsou ketokonazol, itrakonazol, a flukonazol (Iéky k 1écbé
plisnovych infekci);

e troleandomycin, klarithromycin, nebo erythromycin (1éky k 1é¢b¢ bakterialnich infekei);



e aprepitant (k 1é¢bé t€zké nevolnosti - pocitu na zvraceni);
e diltiazem a verapamil (I1éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srde¢nich onemocnéni).

- 1é¢ivé pripravky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO), které se pouzivaji k 16¢bé
zavaznych depresivnich stavt, pokud jste je uzival(a) v poslednich dvou tydnech.

- Riziko nezadoucich ucinki se zvysuje, pokud uzivate 1éky, jako jsou néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Pfipravek Instanyl mize vzajemné reagovat s témito 1éky a mize u vas dojit ke
zmén¢ dusevniho stavu (napf. neklid s potfebou pohybu (agitovanost), halucinace, koma
(hluboké bezvédomi)) a k dalsim ucinkiim, jako je zvySeni télesné teploty nad 38 °C, zrychleny
srdecni puls, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflexii, ztuhlost svalil, nedostatecna koordinace
a/nebo ptiznaky v travicim traktu (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem). Vas 1ékaf vam
sdéli, zda je pro vas pfipravek Instanyl vhodny.

- 1éky nazyvané parcialni opioidni agonisté/antagonisté napt. buprenorfin, nalbufin a pentazocin
(1éky k 1é¢bé bolesti. Mohl(a) byste mit pfiznaky syndromu z vysazeni (pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, ties a poceni).

- vSechny Iéky, které se aplikuji do nosu, zvlasté oxymetazolin, xylometazolin a podobné 1éky,
které se pouzivaji k tilevé od ucpaného nosu.

Piipravek Instanyl s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi pouzivani piipravku Instanyl se vyvarujte piti alkoholu, protoze mize zvysit riziko vyskytu
nebezpecnych nezaddoucich ucinka.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Porad’te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem drive, nez zaCnete uzivat jakykoli 1€k.

Instanyl nesmi byt pouzivan v pribéhu téhotenstvi, pokud Iékar nerozhodne jinak.

Instanyl nesmi byt pouzivan v pribéhu porodu, protoze fentanyl miize zptisobit vazné dychaci obtize
u novorozence.

Fentanyl piechazi do matetského mléka a mize vyvolavat nezadouci G¢inky u kojeného ditéte.
Nepouzivejte Instanyl, jestlize kojite. Kojeni byste nezacinejte po dobu nejméné 5 dni po posledni
davce ptipravku Instanyl.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V priibéhu 1écby ptipravkem Instanyl netid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné stroje.
Instanyl mtze zptisobit zavrat’, ospalost a poruchy zraku, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se Instanyl pouziva

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami Iékaf také probere, co mizete oc¢ekavat od
pouzivani piipravku Instanyl, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy se obratit na svého lékate a
kdy musite pripravek vysadit (viz také bod 2).

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a) porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davka ptipravku Instanyl je nezavisla na Vasi zavedené 1é¢bé chronické bolesti.

Pokud pouzivate Instanyl poprvé, 1ékat bude s Vami spolupracovat na stanoveni davky piipravku,
ktera vam piinese tlevu od prilomové bolesti.

Pocatecni davkou by méla byt jedna davka 50 mikrogramt do jedné nosni dirky vzdy, kdyZz budete mit
epizodu prulomové bolesti. V prubéhu stanoveni dostatecné davky Vam lékat mize doporucit pouziti
vys$si davky.



Jestlize neni dosazeno dostatecné ulevy od prilomové bolesti po 10 minutach po prvni davce, mizete
pro tuto epizodu pouzit pouze jednu dalsi davku.

Obecné pred dal$im pouzitim ptipravku k 1é¢bé epizody priulomové bolesti vyckejte 4 hodiny. Ve
vyjimecnych ptipadech, kdy nova epizoda bolesti nastane diive, mizete k jeji 16¢b& pouzit pripravek
Instanyl, ale pockejte nejméné 2 hodiny, nez tak ucinite. Pokud mivate pravidelné epizody prulomové
bolesti v intervalech krat$ich nez 4 hodiny, kontaktujte svého 1¢kate, protoze miize byt nutné upravit
vasi obvyklou 1é¢bu nadorové bolesti.

Instanyl mtizete pouzit k 1é¢beé maximalné Ctyt epizod prilomové bolesti denné.

Jestlize mate vice nez Ctyfi epizody prulomové bolesti denné, informujte svého 1ékare, ktery muize vasi
obvyklou 1é€bu nadorové bolesti pozménit.

Neménte svévolné davku pripravku Instanyl ani pfedepsanou 1é¢bu bolesti. Zména 1é¢by ¢i davky
ptipravku Instanyl musi byt nastavena ve spolupraci s lékafem.

Instanyl je urcen pro nosni podani.

Prectéte si prosim navod K pouziti na konci této piibalové informace, kde se dozvite, jak
pouzivat pripravek Instanvl.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Instanyl, nez jste mél(a), nebo pokud si myslite, Ze nékdo
pouZzil pripravek Instanyl nahodné

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Instanyl, nez jste mél(a), je velmi dilezité, abyste neprodlené
vyhledal(a) 1ékafe nebo se dostavil(a) do nemocnice nebo na oddéleni akutniho pfijmu ke zhodnoceni
rizika a pro instrukce, jak dale postupovat.

Piiznaky predavkovani jsou:

Spavost, ospalost, zavraté, snizeni télesné teploty, pomaly srdecni tep, obtize pfi koordinaci pohybt
rukou a nohou.

Ve velmi zavaznych ptipadech pfedavkovani pripravkem Instanyl mtize nastat bezvédomi, utlum,
kieCe a zavazné dechové obtize (velmi pomalé a mélké dychani). Predavkovani mize také zptsobit
poruchu mozku znamou jako toxicka leukoencefalopatie.

Jestlize se u vas objevi vyse popsané ptiznaky, vyhledejte neprodlené 1ékarskou pomoc.

Informace pro pecovatele

Jestlize zpozorujete u osoby, ktera pouziva Instanyl, ndhlé zpomaleni pohybt, obtize s dychanim nebo

mate obtiZe ji vzbudit:

- musite neodkladné volat zdchrannou sluzbu.

- musite se snazit do doby pfijezdu zachranné sluzby udrzet postizenou osobu ptfi védomi, mluvte
s ni nebo s ni Setrn€ znovu a znovu potiasejte.

- pokud se u postizené osoby projevi obtize s dychanim, kazdych 5-10 vtetin musite vyzvat
postiZzenou osobu k hlubokému nadechu.

- pokud postizena osoba piestane dychat, musite zahajit resuscitaci a pokra¢ovat v ni do piijezdu
zachranné sluzby.

Jestlize se domnivate, Ze kdokoli nahodné pouzil Instanyl, vyhledejte neprodlené 1ékatskou pomoc.
Snazte se udrzet postizenou osobu pii védomi do ptichodu odborné pomoci.

Jestlize nékdo ndhodné uzije Instanyl, mohou se u néj projevit podobné ptiznaky, jako jsou popsany
vyse pii predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Instanyl

Jestlize stale piichazeji zachvaty prilomové bolesti, pouzijte Instanyl dle doporuc¢eni 1ékare.
Pokud jiz zachvaty prilomové bolesti ustaly, nepouzivejte Instanyl diive nez pii dal§im zachvatu
prilomové bolesti.



JestliZe jste pirestal(a) uzivat Instanyl

Nepouzivejte Instanyl, jestlize jiz nenastupuji zachvaty prulomové bolesti. Pokracujte ale v zavedené
1é¢bé chronické bolesti pti nadorovém onemocnéni. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého I€kate,
zda uzivate spravné davkovani svych léka.

Jestlize prestanete pouzivat Instanyl, mohou se u vas projevit abstinen¢ni pfiznaky (ptiznaky

z vysazeni 1éku) podobné nezadoucim G¢inkiim popsanym pro Instanyl. Pokud pozorujete takové
ptiznaky, kontaktujte svého lékare. Lékai musi rozhodnout, zda je potfeba lécba ke zmirnéni nebo
odstranéni abstinen¢nich ptiznak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
VétSina z nich obvykle ustane nebo se zmirni pii pokracujicim pouzivani ptipravku.

Pieruste 1é¢bu a kontaktujte ihned svého lékaie, nemocnici, nebo pohotovost jestliZe:

- u Vas dojde k nahlé zavazné alergické reakci s dychacimi obtizemi, otokem, zadvratémi,
zrychlenym srde¢nim tepem, pocenim nebo ztratou védomi.

- mate vazné dychaci obtize.

- chroptite pti nadechu.

- mate kfecovitou bolest.

- mate vyraznou zavrat’

Tyto nezadouci u€¢inky mohou byt velmi zavazné.

Dalsi nezadouci ucinky hlasené po podani piipravku Instanyl:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):
Spavost, zavraté az obtize s udrzenim rovnovahy, bolest hlavy, podrazdéni v hrdle, pocit na zvraceni,
zvraceni, z€ervenani, navaly horka, silné poceni.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):

Nespavost, spavost, kieCovité stahy svaltl, abnormalni kozni citlivost casto nepfijemna, zmény chuti,
kinetoza (nevolnost z pohybu), nizky krevni tlak, zdvazné problémy s dychanim, krvaceni z nosu, vied
v nose, vytok z nosu, zacpa, zanét ustni sliznice, sucho v ustech, bolest kiize, svédéni kiize, horecka.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):

Alergicka reakce, pad, prijem, kieCe (zachvaty), ztrata védomi, otok pazi nebo nohou, vidéni a slySeni
véci a zvukd, které nejsou skutecné (halucinace), delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci
agitovanosti (neklidu spojeného s potfebou pohybu), neklidu, dezorientace, zmatenosti, strachu, slySeni
nebo vidéni véci, které nejsou skutecné, poruch spanku, no¢nich mur), 1ékova tolerance, zavislost na
léku (navyk), zneuzivani 1éku (viz bod 2), tnava, malatnost, syndrom z vysazeni (mlze se projevit
vyskytem nasledujicich nezadoucich ucinki: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, Gzkost, zimnice, ties
a poceni), dusnost.

Byly taktéz hlaSeny piipady, kdy u pacientll doslo k prodéravéni nosni pfepazky — struktury, ktera
oddéluje nosni dirky.

Dlouhodoba 1é¢ba fentanylem béhem téhotenstvi mize u novorozence zpisobit syndrom z vysazeni
1éku, coz mize vyustit v zivot ohrozujici stav (viz bod 2).

Informujte svého 1ékare, jestlize pozorujete opakované krvaceni z nosu nebo nepiijemné pocity v nose.



Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Instanyl uchovavat

Léciva latka proti bolesti v pfipravku Instanyl je velmi silna a miiZe zpiisobit ohroZeni Zivota u
déti. Instanyl musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup. Tento piipravek mtze zplsobit zavazné poskozeni nebo tmrti osobdm, kterym nebyl
predepsan a pouzily ho ndhodné nebo timysIné.

Ptipravek Instanyl nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na jednodavkovém obalu za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce. Uchovavejte ve svislé poloze.

Instanyl mtize byt Skodlivy pro ostatni osoby, zvlasté pro déti. Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do
odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Veskera nepouzita jednodavkova baleni musi byt vzdy znovu
ulozena v blistru s détskym bezpecnostnim uzaveérem odolném proti nezadoucimu vniknuti déti a
zlikvidovana v souladu s mistnimi pozadavky, nebo vracena do 1ékarny. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Instanyl obsahuje

Lécivou latkou je fentanylum. Obsah je:

50 mikrogramd: 1 davka (100 mikrolitri) obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
50 mikrogramti.

100 mikrogramti: 1 davka (100 mikrolitrit) obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
100 mikrogramd.

200 mikrogrami: 1 davka (100 mikrolitri) obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
200 mikrogramti.

Pomocnymi latkami jsou dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, voda pro injekei.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Instanyl vypada a co obsahuje toto jednodavkové baleni
Instanyl je nosni sprej, roztok v jednoddvkovém obalu. Roztok je Ciry a bezbarvy.

Jedno jednodavkové baleni obsahuje 1 davku piipravku Instanyl a je dodavano v blistru odolném proti
nezadoucimu vniknuti déti. Instanyl je na trh dodavan v rozdilnych velikostech 2, 6, 8 a

10 jednodavkovych baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Barevné oznaceni na obalu je odlisné pro kazdou silu piipravku Instanyl:
50 mikrogramti je oranzové.

100 mikrogramt je fialové.

200 mikrogramt je zelenkavo-modré.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobce

Curida AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
Norsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/]
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420 234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



EAlLGoa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAZ AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Roménia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



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

NAVOD K POUZITI PRIPRAVKU INSTANYL JEDNODAVKOVY NOSNI SPREJ

Prectéte si prosim pecliveé nasledujici pokyny, ve kterych je uvedeno, jak se Instanyl jednodavkovy
nosni sprej pouziva:

e Kazdé jednodavkové baleni je zataveno v blistru s détskym bezpecnostnim uzavérem. Neotevirejte
blistr dfive, nez jste pripraven(a) sprej pouzit. Jedno jednodavkové baleni obsahuje pouze jednu
davku ptipravku Instanyl. Sprej pfed pouzitim nepouZzivejte ,,na zkouSku*.

e K otevfeni pfestiihnéte niizkami blistr podél linie (nad symbolem ntizek). Uchopte okraj folie,
odlepte ji a vyjméte nosni spre;j.

e Vydistéte si nos, pokud mate pocit ucpani nosu nebo mate rymu.
e Jemné¢ uchopte jednodavkovy obal tak, Ze palcem podpirate pist ve spodni ¢ésti spreje a

ukazovacek a prostfedni¢ek mate polozeny po obou stranach vrchni ¢asti spreje (viz obrazek). Jesté
pist nestlacujte.

e Uzavfete tlakem ukazovacku druhé ruky ze strany jednu nosni dirku a zasuiite konec spreje ptimo
do druhé nosni dirky (do hloubky zhruba 1 cm). Nezalezi na tom, kterou nosni dirku zvolite. Pokud
si musite vzit druhou davku po 10 minutach, abyste dosahli dostate¢né ulevy od bolesti, tato druha
davky mé byt podana do druhé nosniho dirky.

e Drzte hlavu vzptimenou.

e Pro uvolnéni davky pevné stlacte palcem pist sm€rem nahoru a soucasné se jemné nadechujte
nosem a poté odstrante nosni sprej z nosu. Je mozné, Ze davku v nose nebudete citit, ale svou
davku jste jiz dostali ve chvili stisku pistu.

Vase jednodavkové baleni je nyni prazdné.
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