KONTROLULNIi SEZNAM CINNOSTIi PRO PREDEPISOVANI
PRIPRAVKU INSTANYL® NOSNIi SPREJ S JEDNOU DAVKOU

Nasledujici ¢innosti musi byt provedeny pred tim, nez je pripravek INSTANYL®
nosni sprej s jednou davkou predepsan pacientovi:

[ 1 Jsou splnéna a potvrzena kritéria indikace pouziti.
|| Pacient byl poucen o pouzivani nosniho spreje.

[_] Pacient bylinformovan o jednorazovém pouziti nosniho spreje s jednou ddvkou (kazdy
nosni sprej obsahuje pouze jednu davku a pist aplikatoru lze stisknout az po zavedeni
Spicky aplikatoru do nosni dirky. Sprej nelze zkouset pfed jeho pouzitim).

[ pacient byl sezndmen s pfibalovym letdkem, nachdazejicim se uvnitf karténového
obalu pfipravku.

[ Pacient byl seznamen s informacni brozurou pro pacienty, pfiznaky predavkovani
a nutnosti okamzitého vyhledani Iékafské pomoci.

[ pacient byl poucen o riziku pouzivani vétsiho nez doporu¢eného mnozstvi pfipravku
Instanyl®.

[ Pacient poucen o tom, jak pfipravek bezpecné uchovavat mimo dosah a dohled déti.

[ pacient byl poucen o tom, jak otevirat zataveny bezpecnosti obal zabranujici pfistupu
déti (tak jak je popsano v informacni brozufe pro pacienty).

[ ] pacient byl poucen o tom, jak spravné likvidovat Instanyl® nosni sprej s jednou davkou.

PAMATUJTE PROSIM NA TO, Z€ BYLY PRIPRAVENY TEZ:

» Informacni brozura pro pacienty (,Jak pouzivat Vas Instanyl® nosni sprej s jednou
davkou).
» Informacni pravodce pro vyddvajici [ékarniky.

Tento material si mGzete vyZadat od:

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2-Vinohrady, Ceska republika
Tel.: +420 234722 711

E-mail: petra.smidkova@takeda.com

Souhrn informaci o pripravku a dalsi informace muzete ziskat u Takeda Pharmaceuticals
Czech Repubilic s.r.o. (adresa a kontakty viz. vy3e) nebo si jej mlzete stdhnout
v elektronické podobé na http://www. Takeda-vpois.cz/dokumenty/instanyl/info.
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DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

INSTANYL® NOSNI SPREJ S JEDNOU DAVKOU
PRO LECBU PRULOMOVE NADOROVE BOLESTI

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

diive nez za¢nete predepisovat pripravek INSTANYL®, prectéte si prosim nasledujici dllezité bezpecnostni informace:

INDIKACE
> Instanyl® je indikovan a schvélen pro [é¢bu prilomové bolesti (PB) u dospélych jedincd, ktefi jiz dostavaji udrzovaci 1é¢bu
opioidy pro chronickou nddorovou bolest. Za pacienty s udrzovaci opioidni |é¢bou se povazuji ti, ktefi denné uzivaji alespon:
60 mg morfinu p.o. nebo 25 mikrogram fentanylu/hodinu v transdermaini formé nebo 30 mg oxykodonu p.o. nebo 8 mg
hydromorfonu p.o. nebo ekvianalgetickou davku jiného opioidu, po dobu 1 tydne nebo déle.

Nepouzivejte Instanyl® pro [é¢bu:

» Pacientl, ktefi dosud nejsou opioidy léceni (opioid-naivni). U opioid-naivnich pacientli je zvysené riziko zédvazného
dechového utlumu.

» Jiného typu bolesti, akutni nebo chronické, nez je priilomova bolest u onkologicky nemocnych.

» PacientC s jinymi kontraindikacemi pro Instanyl®:

- zavazné dechové obtize nebo zédvazna forma obstrukéni plicni nemoci,

- opakované krvaceni z nosu,

- radioterapie v oblasti obliceje,

- precitlivélost v(i¢i fentanylu nebo jakékoli jiné sloZce pfipravku Instanyl®.

» Déti a dospivajicich mladsich 18 let, vzhledem k tomu, Zze nejsou k dispozici Udaje o ucinnosti a bezpecnosti pfi 1é¢bé
nadorové bolesti pro tuto skupinu pacientd.

> Instanyl® by mél byt predepisovan pouze lékafem, ktery je znaly a mé zkusenosti s pouzitim opioidd v [é¢bé nadorové bolesti.

> Instanyl® nosni sprej by nemél byt pouzivan pro l1é¢bu jakékoli jiné kradtkodobé bolesti nebo bolestivého stavu.

> Mél(a) byste vybirat pacienty podle striktnich kriterii zminénych vyse a v prlibéhu celé 1é¢by je peclivé sledovat.

P> Jako lékat predepisujici Instanyl® se musite ujistit, ze pacient rozumi tomu, jak spravné uzivat Instanyl®, v souladu se Souhrnem
informaci o pfipravku a Pfibalovym letakem:

» 1 fouknuti pfipravku Instanyl® na jednu epizodu priilomové bolesti, s moznosti jednoho dalsiho fouknuti v odstupu
minimalné 10 minut, pokud do té doby nedoslo ke zmirnéni prilomové bolesti.

» Je dilezité pacientovi zopakovat, ze mezi [é¢bou jednotlivych epizod prilomové bolesti musi byt ¢asovy odstup minimalné
4 hodiny a vysvétlit mu riziko spojené s ¢astéjsim uzivanim.

» Denné by nemély byt IéCeny vice nez 4 epizody prilomové bolesti.

P Je vasi odpovédnosti, jako predepisujiciho Iékafe, ujistit se, Ze pacient a osoby o néj pecujici si jsou védomi rizika spojeného

s pouzivanim pfipravku Instanyl®, v¢etné rizika:

» Preddvkovani. Pfiznaky predavkovani jsou popsany nize, v ¢asti ,Dulezita
upozornéni”,

» Chybného pouziti: To zahrnuje pouziti pfilis velkého poctu dévek pro l1é¢bu
jedné epizody prilomové bolesti nebo pfilis ¢asté pouzivani Instanylu (viz.
nize uvedeny odstavec ,Davkovani a titrace”). Chybné pouzivani mlze zvysit
riziko rozvoje zavislosti na Iéku.

» Lékova zdvislost: Tolerance a fyzicka anebo psychickd zavislost se mohou
rozvinout pfi nadmérném podéavani opioidu, jakym je napfiklad fentanyl.

» Zneuziti: Instanyl® by nemél byt pouzivén z jinych dlvodd, nez je tlumeni
prilomové bolesti u onkologicky nemocnych. Instanyl® by nemél byt
pouzivan ke zklidnéni, pro dosazeni dusevni pohody nebo povzneseni.

DAVKOVANI A TITRACE DAVKY
> Neporovnavejte davkovani piipravku Instanyl® s davkovanim jinych fentanylovych pfipravka.
P pro optimalizaci [é¢by prilomové bolesti pfipravkem Instanyl® vyuZijte prosim titracni schéma, které je uvedeno v Souhrnu
udajl o pripravku (SPC).
P> Pred kazdou dalgi preskripci pfipravku Instanyl® nebo pii kazdé navstévé pacienta zhodnotte stav pacientovy bolesti:
» Zvazte, zda neni zapotiebi upravit davkovani zakladni analgetické |é¢by, pokud pacient udava vice nez 4 epizody prilomové
bolesti v pribéhu 24 hodin.

» Zvazte zvyseni davkové sily pfipravku Instanyl®, pokud pacient opakované potiebuje na zvladnuti epizody pralomové
bolesti vice nez jednu davku (fouknuti).

il

POVINNE CINNOSTI

P> pred pfedepsanim pripravku se ujistéte, ze Vy a vsechny dalsi osoby opravnéné
predepisovat opioidy se sezndmily s informacemi uvedenymi v Souhrnu udajl
o pripravku (SPC) Instanyl® (dostupny na internetovych strankach EMA nebo SUKL).

P> seznamtese's pokyny pro pouziti pfipravku Instanyl®nosni sprej v jedné davce a ujistéte
se, ze jste schopen pacientovi predvést, jak sprdvné zachdzet a pouzivat Instanyl® nosni
sprej v jedné davce:

» Projdéte prosim s pacientem brozuru uréenou pro pacienty (,Jak pouzivat V&3
Instanyl®”) a ujistéte se, Ze si pacient vytisk této brozury odnese s sebou.

> Pouzivejte prosim kontrolni seznam cinnosti pro predepisujici Iékare, ktery naleznete

na konci této brozury.

UCHOVAVANI A BEZPECNOST

P> Zachézet s pfipravkem Instanyl® by mél pouze pacient sdm nebo osoba o pacienta pecujici. Poucte pacienta, aby nikomu
jinému nedovolil s pfipravkem jakkoli manipulovat nebo jej pouzivat.

> Instanyl® nosni sprej v jedné dédvce nesmi byt vyjmut z ochranného zataveného obalu dfive nez pied jeho bezprostiednim
pouzitim. Poucte prosim pacienty a osoby o né pecujici o nebezpeci, které hrozi détem pii expozici pfipravku Instanyl®.

P Poucte pacienty o nutnosti bezpecného uchovavani pfipravku Instanyl® na vhodném a zabezpeceném misté, tak aby
se predeslo jeho zcizeni nebo zneuziti. Fentanyl jako u¢inna latka pfipravku Instanyl® je cilem pro jedince zneuzivajici
narkotika a jiné pouli¢ni navykové latky, proto je nutné dodrzovat pokyny pro bezpec¢né skladovani.

DULEZITA UPOZORNENI
P> Nechténé vystaveni Uc¢inku pfipravku Instanyl® je nutné povazovat za urgentni zdravotni pfihodu s moznym ohrozenim
Zivota.
P Pokud je dité ndhodné vystaveno ucinku pfipravku Instanyl® je to povazovano za urgentni zdravotni pfihodu, kterd bez
odborné l1é¢by mlze zpUsobit umrti.
’Zajistéte, aby vsichni Vasi spolupracovnici byli seznameni s projevy predavkovani fentanylem a se sprdvnym postupem
|é¢by pfedavkovani.
» Nejzavaznéjsi priznaky predavkovani/toxicity jsou:
- hluboky utlum, ktery pfipadné muze vést ke ztraté védomi,
- hypotenze,
- Utlum dechu, pfipadné vedouci k respiracnimu selhani,
- krece,
- koma.
» Pritomnost kteréhokoli z uvedenych pfiznakd vyzaduje neodkladnou Iékaiskou pomoc.
> Zajistéte, aby pacienti a osoby o né pecujici byli seznameni s pfiznaky pfedavkovani a toxicity, tak jak jsou uvedeny vyse,
pochopili jejich moznou zdvaznost a byli sezndmeni s tim, jak v téchto urgentnich situacich postupovat.
> Ujistéte se, ze pacienti jsou si védomi moznosti zneuziti, chybného pouziti a zavislosti na pfipravku.

LIKVIDACE

Veskera nepouzita baleni pfipravku Instanyl® nosni sprej s jednou davkou musi byt vracena do 1ékérny.

Ridte se prosim doporu¢enim uvedenym na obalu: Nepouzitelné Ié¢ivo vratte do lékarny.

Pouzité spreje Instanyl® nosni sprej s jednou davkou mohou byt likvidovany jako bézny odpad, nebot jsou prazdné.

Intranazalni fentanylovy SPRE]

—=|NSTAINYL




