EDUKACNI MATERIALY

Nosni sprej Instanyl|® DoseGuard

(Fentanyl citrate)

PRIRUCKA PRO LEKARE A LEKARNIKY
K PRESKRIPCI A VYDEJI PRIPRAVKU

Tato prirucka popisuje doporuceni k omezeni nebo prevenci
vyznamnych rizik ptipravku Instanyl a je uréena lékardm,
ktefi predepisuji pripravek Instanyl DoseGuard pacientim
trpicich prilomovou nadorovou bolesti, a 1ékarnikim, ktefi
tento pripravek vydavaji.

Nez predepiSete pripravek Instanyl, prectéte si nejprve
pozorné pokyny uvedené v této prirucce.
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Nosni sprej Instanyl® DoseGuard
(Fentanyl citrate)

Informace v této priruéce nejsou uréeny k tomu, aby nahradily Souhrn
udaju o pripravku (SmPC), ktery je tfreba Cist a odkazovat na néj ve spojeni
S touto pfiruékou.

Pacienty vybirejte peclivé v souladu s Informacemi o pripravku.

Pozadejte pacienty, aby s vami komunikovali o jakychkoliv problémech
souvisejici s |éCbou.

K dispozici jsou nasledujici materidly:
o Prirucka pro pacienta k pouzivani pripravku Instanyl DoseGuard nosni sprej

o InstruktdZni animace zamé&fend na pacienta tykajici se prilomové bolesti
a pouzivani pripravku Instanyl® DoseGuard a je k dispozici na strance:

https://materialieducazionaligentili.com/Instan
yldoseguard/Czechrepublic/Lekare-lekarniky/

o Aktualni SmPC a pribalovou informaci naleznete na Strankach ustavu pro
kontrolu Iéciv.
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Uvod

Uvod

Tato pfirucka vysvétluje, jak spravné predepisovat
a vydavat pripravek Instanyl DoseGuard.

Prehled

Pfiru¢ka pro lékare a lékarniky je uréena k omezeni nebo
prevenci vyznamnych rizik spojenich s predepsanim
a vydajem pripravkem Instanyl a to posilenim nasleduji-
cich klicovych sdéleni:

1. Pripravek Instanyl DoseGuard by méli predepisovat
pouze |ékafri, ktefi maji zkusenosti, znalosti a odbor-
nost pro 1é¢bu opioidy u pacientl s nddorovym one-
mocnénim. Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientd,
ktefi jsou propusténi z nemocnice do domaci péce.
Lékarnici maji ddleZitou Glohu pfi zajistovani dohledu
nad poskytovanim a pouzivanim pfipravku Instanyl
DoseGuard.

2. Pripomenout Iékafi a Iékarnikovi, nutnost komunika-
ce s pacienty:

- Vedeni |é¢by a o riziku uzivani mimo schvalenou
indikaci, o vaznych rizicich nespravného pouziti,
zneuziti, chybné medikace, predavkovani, smrti
a vzniku zavislosti

- PFipomenout pacientdm vyznam pravidelnych
kontrol jejich osetfujicim Iékarfem

- Povzbuzeni pacient k hlageni jakychkoli problé-
md s 1é¢bou

3. Posilit ddlezitost identifikace a sledovani pacientl
s rizikem zneuzivani pripravku pred Ié¢bou a béhem
ni, aby bylo mozné identifikovat klicové body spo-
jené s poruchami uzivani opioidi (OUD) a odlisit je
od jinych nezadoucich G&inkG souvisejicich s opiaty.

Potfeba prizplsobeni terapie, pokud je rozpoznan
OouD.

DuleZitost hlaseni pfipadd spojenych s pouzitim pfi-
pravku mimo schvalenou indikaci; s nespravnym pou-
Zitim; zneuzivanim; pripady zavislosti a predavkovani.

DULEZITE:

Pfipravek Instanyl DoseGuard by méli predepi-
sovat pouze lékari, ktefi maji zkusenosti, znalosti
a odbornost pro Iécbu opioidy u pacienti s nado-
rovym onemocnénim.

Zvlastni opatrnosti je tieba u pacientii pfi prevo-
zu z nemocnice do domaci péce.

Role Iékarnika je zasadni pfi sledovani dodavky
a pouzivani Instanyl DoseGuard. Uvédomte si
prosim, Ze Instanyl DoseGuard neni zaménitelny
s jinymi pripravky obsahujicimi fentanyl.

Co je Instanyl®
DoseGuard?

Pripravek Instanyl je uren pouze k nosnimu podani,
Obsahuje ucinnou latku fentanyl citrate, patfi do skupiny
opioidnich analgetik. Instanyl je uréen k 1é&¢bé prtilomo-
vé bolesti u dospélych pacientd,

ktefi jsou jiz na udrzovaci terapii opioidy z ddivodu chro-
nické nadorové bolesti.

Je dodavan jako nosni sprej s davkovaci pumpickou,
elektronickym displejem, pocitadlem davek, vestavénym
uzamykacim mechanismem a s détskym bezpec¢nostnim
uzavérem.

“INSTAN o=

“INSTAN o
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Co je Instanyl®
DoseGuard?

Nosni sprej je dodavéan ve tfech rliznych velikostech
baleni: 3,2 ml (odpovida 20 davkam), 4,3 ml (odpovi-
da 30 davkam) a 5,3 ml (odpovida 40 davkam). Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Barevné oznaceni na obalu je odliSné pro kazdou silu
pfipravku Instanyl:

+ 50 mikrograml/v jedné davce: oranzové
¢ 100 mikrogram{/v jedné davce: fialové

¢ 200 mikrograml/v jedné davce: zelenkavé-modré

“INSTAN!
»
. Fentanyl

50 mikrogramii 100 mikrogramii 200 mikrogramti
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Co je Instanyle®
DoseGuard?

Kontrolni seznam

pro preskripci a vydej
pripravku Instanyl®
DoseGuard

Ujistéte se, Zze postupujete spravné predtim nez predepi-
Sete/vydate pripravek Instanyl DoseGuard:

Ujistéte se, jestli byly splnény vSechny pozadavky
v souladu se schvalenymi indikacemi pfipravku /viz
cast 04.

Poskytnéte pacientovi pokyny pro spravné pouziti

Instanyl DoseGuard.

Ujistéte se, Ze si pacient precte pfibalovou informa-
ci umisténou uvniti krabicky Instanyl DoseGuard.

Dodejte pacientovi brozuru pro pacienty Instanyl
DoseGuard, ktera obsahuje:

- Podrobnosti o rakoviné a prilomové bolesti.

- Co je Instanyl DoseGuard ? Jak to mam pouzivat?
- Jaka jsou rizika zneuZiti pFipravku.

Naucte pacienta otvirat détsky bezpecnostni uza-
vér, jak je popsano v priru¢ce pro pacienta.

Vysvétlete rizika spojena s pouzivanim vétsiho nez

doporuceného mnozstvi Instanyl DoseGuard.

Poucte pacienta o znamkach predavkovani fenta-
nylem a o nutnosti okamzité Iékarské pomoci.

Vysvétlete, ze je tfeba uchovavat Instanyl
DoseGuard na bezpecném misté&, aby se zabranilo
kradezi a zneuziti pripravku.

Vysvétlete, Ze je tfeba uchovavat Instanyl
DoseGuard mimo dosah a dohled déti.

Poucte pacienta, aby nepouzity pripravek nebo
prazdné obaly vratil do Iékarny nebo je zlikvidoval
v souladu s jinymi mistnimi pozadavky.

Upozornéte pacienta, aby nikdy neposkytoval
svUj pripravek jinym osobam, ani se neodchyloval
od Ucelu jeho pouziti.

Pfipomerite pacientovi (nebo pecovateli), ze by se
mél zeptat svého Iékafe, pokud ma néjaké otazky
nebo obavy ohledné toho, jak pouzivat Instanyl
DoseGuard nebo ohledné souvisejicich rizik
nespravného pouziti a zneuZziti.

Informujte pacienta o moznych rizikdch spo-
jenych s podanim pripravku Instanyl jako napf.
Hyperalgezie, uzivani pripravku v téhotenstvi
a v pribéhu kojeni, 1ékové interakce (nap¥. s benzo-
diazepiny), iatrogenni zavislost OUD (abstinence a
zavislost) a jinych rizik jak je uvedeno v SPC.
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Jak pouzivat Instanyl® DoseGuard?

Jak pouzivat Instanyl® DoseGuard?

Pokud se priilomova bolest neléci, mdze vazné ovlivnit kvalitu Zivota pacientd.

Jako predepisujici Iékaf musite pacienty peclivé vybirat a zajistit, aby oni i jejich peCovatelé rozuméli spravnému
pouziti 1éku. Jako Iékarnik byste si méli promluvit s pacienty a jejich pecCovateli dfive, nez jim Instanyl DoseGuard
dodate, abyste se ujistili, Ze rozumi sprdvnému pouziti Instanyl Doseguard, podle Souhrnu tdajd o pfipravku
a Pribalové informace.

Q@ +
[% 4
1 Vstrik MAX 4

e Pro lé¢bu jedné epizody priilomové nadorové boles- Pro [é¢bu maximalné 4 epizod prdlomové bolesti
ti se pouzije vzdy pouze jeden vstiik (jednu davku) v prib&hu 24 hodin.
pfipravku Instanyl. Pokud po 10 minutach od aplikace
stale bolest pretrvava, mize se pouzit nejvyse jeden
dalsi vstfik pro tuto epizodu. Nosni sprej je po druhé
davce uzamcen.

e Symbol zamku se zobrazi na displeji spole¢né se sym-
bolem odpocitavani, ktery ukazuje zbyvajici cas
do doby uzamceni, nez bude mozné nosni sprej zno-
vu pouzit (kazda Cerna znacka se rovna 10 minutam).

Davkovani a titrace

 Nesrovnavejte sily davky nosniho spreje

Po uplynuti ¢asu zac¢ne blikat symbol zamku, coZ zna-
mena, Ze nosni sprej je nyni pfipraven k pouziti, kdyz
se objevi dalsi epizoda priilomové bolesti.

4n

4 Hodiny

Pfed dal$im pouzitim pripravku k 1é¢bé& epizody pri-
lomové bolesti je nutné vyckat minimalné 4 hodiny,
se zdlraznénim rizik spojenych ¢ast&j$im pouzivanim.

Ve vyjimecnych pfipadech, kdy nova epizoda bolesti
nastane dfive nez za 4 hodiny, mohou pacienti k potla-
¢eni dané epizody znovu pouZit pripravek Instanyl®,
ale musi vyckat nejméné 2 hodiny, nez tak udini.

Pokud mé& pacient pravidelné epizody prilomové
bolesti za méné nez 4 hodiny nebo pokud se béhem
24 hodin vyskytnou vice nez 4 epizody, je tfeba zvazit
Gpravu davky udrzovaci 1é¢by opioidmi 1é¢bu prilo-
mové bolesti.

Instanyl s jinymi pFipravky obsahujicimi fenta-
nyl. Davkujte nosni sprej Instanyl DoseGuard
v souladu s jeho SmPC.

- Pro optimalizaci 1é¢by prilomové bolesti pti-
pravkem InstanylDoseGuard pouzijte nasle-
dujici titra¢ni diagram (viz také SmPC), ktery
ukazuje postupnou titraci davky az do dosa-
zeni pozadovaného analgetického ucinku.
Pocatecni davka pripravku Instanyl DoseGuard
by méla zahrnovat jednu davku 50 mikrogra-
mQ do jedné nosni dirky, postupné Ize zvy-
Sovat davku podle potreby v rozsahu dostup-
nych déavek (50, 100 a 200 mikrogram{).

e Jestlize neni dosazeno dostatecné ulevy
od bolesti, stejna davka muze byt aplikovana
nejdfive po 10 minutdch od predeslé aplikace.

= Kazdy krok titrace (sila davky) ma byt zhod-
nocen v prib&hu nékolika epizod bolesti.



03

Jak pouzivat Instanyl® Do

Postup titrace

seGuard?

Zahajte davkou 50 mikrogramdi.

l

4 )
Podejte jednu davku pripravku
Instanyl DoseGuard. ¢
Cekejte 10 minut.
\_ Y,
4 )
ANO Dostatecnd Uleva od bolesti X NE
po jedné davce pripravku

Instanyl DoseGuard?

\_ Y,

Dostatecna davka.

A 4

7

Podejte druhou davku
stejné sily.

Pro dalSi epizodu bolesti
zvazte zvyseni davky

v v/s

na nejblizsi vyssi silu.
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Jak pouzivat Instanyl® DoseGuard?

Udrzovaci lécba

» Jestlize dojde ke stanoveni dostatecné léCebné dav-
ky podle postupu popsaného vyse, pacient uziva
tuto udrzovaci stanovenou davku pfipravku Instanyl
DoseGuard.

« Jestlize pacient citi nedostatec¢nou Ulevu od boles-
ti, miZze byt poddna dodate¢nd davka ptiprav-
ku ve stejné sile, ne vSak dfive nez po 10 minutach
od posledni aplikace.

Uprava davky

e Obecné plati, Ze udrzovaci davka pfipravku Instanyl
DoseGuard ma byt zvySena, jestlize pacient vyZaduje
vice neZ jednu davku k 1é¢bé prilomové bolesti v pri-
béhu nékolika za sebou nasledujicich epizod bolesti.

= Po opétovném posouzeni bolestivosti ma byt zvazena
Uprava davky zakladni opioidni 1éCby, jestlize pacient
Casto udava nasledujici:
- vyskyt epizod prilomové bolesti, ke kterym docha-
zi v intervalech kratSich nez 4 hodiny nebo
- vyskyt vice nez 4 epizod priilomové bolesti v pri-
béhu 24 hodin.

e Pokud nezadouci ucinky pretrvavaji nebo jsou nesne-
sitelné, musi byt davka snizena nebo musi byt pfipra-
vek Instanyl DoseGuard nahrazen jinymi analgetiky.

Preruseni 1écby

e Lécba pripravkem Instanyl® ma byt ihned prerusena,
jestlize pacient neudava daléi vyskyt epizod prilomo-
vé bolesti. V zakladni IéCbé chronické bolesti je tfeba
dale pokracovat podle dosavadniho schématu.

e Jestlize je nutné preruseni veskeré opioidni 1éCby, musi
pacienta peclivé sledovat |ékaF, protoZze je nezbytné
z . . ’ « 10 o
provést sestupnou titraci davky opioidu z duvodu
prevence vzniku nahlych ptiznakl z vysazeni.

Predavkovani
a neumysliné pouziti

PFi nedmysiném pouziti pfipravku Instanyl® je velmi
dlleZité neprodlené vyhledat lékafskou pomoc nebo
se obratit na pohotovost, nebot se mize jednat o Zivot
ohrozujici udalost.

PFi nadhodném pouziti pfipravku Instanyl DoseGuard
ditétem je tfeba neprodlené vyhledat Iékafskou pomoc
nebo se obratit na pohotovost, nebot bez odborného
oSetieni mizZe tato udalost vést k umrti ditéte.

Ujistéte se, ze vas zdravotnicky personal dokaze rozpo-
znat projevy predavkovani/toxicity fentanylu a je obe-
znamen s prisluSnym postupem pro jejich [éCbu.

Ujistéte se, Zze pacienti a pecovatelé jsou informovani
o projevech predavkovani/toxicity fentanylu popsanych
vyse, chapou jejich potencialni zavaznost a byli nalezité
pouceni o tom, co délat v pfipadé nouze.

Ujistéte se, Ze jsou si pacienti v souvislosti s IéCbou pfi-
pravkem Instanyl DoseGuard védomi mozného rizika
zneuZziti, nespravného pouziti a zavislosti.

Uchovavani, zabezpeceni
a likvidace

e S pfipravkem Instanyl DoseGuard by méli manipulovat
pouze pacienti nebo jejich peCovatelé. Upozornéte
pacienta, aby nikdy nenechal nikoho jiného s pfiprav-
kem manipulovat nebo ho pouzivat.

e Upozornéte pacienty a pecCovatele na nebezpedi pro
déti, pokud by byly vystaveny pfipravku Instanyl.

= Ujistéte se, ze pacient dobie chéape, Ze z divodu moz-
ného odcizeni, zneuziti a jiného nespravného pouzi-
ti musi byt nosni sprej Instanyl preventivné uchova-
van na bezpec¢ném misté. Fentanyl vzbuzuje zajem
u osob, které zneuzivaji narkotickd IécCiva nebo jiné
drogy, a proto je tfeba peclivé dodrzovat pokyny
pro uchovavani.

e Veskery pouzity i nepouzity vice ddvkovy nosni sprej
musi byt systematicky a odpovidajicim zptsobem zli-
kvidovan v souladu s mistnimi pozadavky nebo vra-
cen do lékarny.
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Rizika spojena s pouzitim pfipravku Instanyl®
DoseGuard mimo schvalenou indikaci

Rizika spojena s pouzitim
pripravku Instanyl® DoseGuard
mimo schvalenou indikacli

DuleZitost prevence pouziti
mimo schvalenou indikaci

Pouziti pripravku Instanyl® jinym neZ popsanym zp{so-
bem se povazuje za pouziti mimo schvalenou indikaci.
Je tfeba upozornit, Ze rlizné formulace fentanylu se li&f
schvalenymi indikacemi. Ujistéte se, Ze pfipravek Instanyl
DoseGuard predepisujete, vydavate v souladu se schva-
lenou indikaci. Pouzivani pfipravku Instanyl DoseGuard
jinym neZ schvélenym zplsobem zvy$uje z&vaZznost rizi-
ka nespravného pouZziti, zneuziti, chyby v medikaci, pre-
davkovani, zavislosti a umrti.

< Pfi indikované jakékoliv jiné bolesti, akutni nebo chro-
nické, ktera neni prilomovou nadorovou bolesti.

e Jestlize pacient nepodstupuje zakladni IéCbu opioid
u prilomové nadorové bolesti.

e S CastéjSim podanim, nez je doporuceno.

= Pacientovi mladsimu 18 let.

10

Jak se vyhnout

chybam v medikaci

PFi preskripci, vydavani pripravku Instanyl® je rovnéz
mimoradné ddlezité se vyhnout chybdm v medikaci.
Mezi chyby v medikaci patfi:

e neumyslna chybna preskripce pfipravku,

e chyba podavani léku,

e chyba vydavani léku,

e podani nespravné davky,

e pouziti nespravné cesty podavani.

U vSech materiald tykajicich se nosniho
spreje Instanyl® DoseGuard je z diivodu
minimalizace rizika chyb v medikaci pro
kazdou silu davek pouzito jiné barevné
oznaceni.
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Jaka jsou rizika spojena s poruchou uzivani
opioidu (OUD)?

Jaka jsou rizika
spojena s poruchou uzivani
opioidu (OUD)?

Upozornéni tykajici se OUD

NiZze jsou uvedena hlavni diagnosticka kritéria pro OUD, dle poctu platnych kritérii se hodnoti zavaznost OUD
(2 nebo 3 kritéria = mirna, 4 nebo 5 kritérii = stfedni, 6 nebo vice kritérii = vysoka).

Diagnosticka kritéria
pro OUD (DSM-5)

1. Opioidy jsou ¢asto uzivany ve vét§im mnozstvi nebo 7. Uplné opusténi nebo omezeni dllezitych sociélnich,
po delsi dobu, nez bylo zamysleno. pracovnich nebo rekreaénich aktivit v disledku uzi-
vani opioidd.
2. Objevuje se pretrvavajici touha a nedspésné pokusy
omezit nebo kontrolovat uzivani opioidd. 8. Opakované uzivani opioidl v situacich, v nichZ je to
T wra s ;v o fyzicky nebezpecne.
3. K ziskani opioidu, jejich uzivani a zotaveni z ucinku
je vénovano podstatné mnozstvi Casu. 9. Pokracovani v uzivani opioidd navzdory védomi o pii-
tomnosti pretrvavajiciho nebo opakovaného télesné-
ho nebo psychického problému, ktery byl pravdépo-
dobné zapficinén nebo zhorsen opioidy.

4, BaZeni nebo silnd touha nebo nutkani k uziti opioidd.

5. Opakované uzivani opioid( vede k selhdvani v plnéni
dilezitych zavazkd v praci, ve $kole nebo doma. 10. Rozvoj tolerance.

6. Pokracovani uzivani opioidd navzdory pretrvavaji- i1, Abstinenéni piznaky.

cim nebo opakovanym socidlnim nebo interperso-

vrv.

G¢inkem opioidd.

11
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Jaka jsou rizika spojena s poruchou uzivani

opioidu (OUD)?

Jak rozpoznat nezadouci

ucinky spojené se zneuzivanim
.. o

opioidu a OUD

Nasledujici kroky vam pomohou odhalit pacienty, u kte-
rych dochézi k rozvoji OUD. Zadny krok nelze posuzo-
vat samostatné. Situaci kazdého pacienta je vzdy tfeba
hodnotit z individualniho hlediska.

Zvysenou pozornost vénujte pacientim, ktefi jsou
vystaveni vyssSimu riziku.

Riziko vzniku OUD je zvy$ené u pacientl s osobni nebo
rodinnou anamnézou poruch zneuzivani ndvykové latky,
u stavajicich uZivatell tabaku nebo u pacientt s osobni
anamnézou jiné poruchy dusevniho zdravi (napf. zéavaz-
na deprese, Uzkost a poruchy osobnosti).

Peclivé zkontrolujte zadosti o predpis Iéku.

U pacientl bude zapotiebi sledovat pfiznaky snahy
o ziskani dalsi davky |éku (napf. prilis ¢asné pozadavky
na predpis dalSiho baleni). Toto sledovani ma zahrnovat
kontrolu soub&zné uzivanych opioidl a psychoaktivnich
Iékd (jako jsou benzodiazepiny).

Rozpoznejte znamky zavislosti a abstinenéni pfiznaky.

Abstinencni pfiznaky jsou jednim z kritérii pro OUD
a kontext abstinen¢nich ptiznakd musi byt presné
posouzen. Pacient, ktery pocituje abstinenc¢ni pfiznaky,
si mdZe st&%ovat na nevolnost a zvraceni, Uzkost, nespa-
vost, navaly horka a chladu, poceni, svalové kiecCe, vod-
naty vytok z o&i a nosu nebo prdjem.

12

Néktera kritéria OUD miZe byt obtizné
odlisit od chovani casto pozorovaného
u pacientti s rakovinou lé¢enych opioidy.

Nékteré klasické abstinencni pFiznaky jsou
také ,normalnimi* vedlejsSimi Gcinky hla-
senymi po pouziti Instanylu (napfF. navaly
horka, nespavost, poceni).

Slozitost lécby prillomové bolesti a rizika
spojena s pouzivanim mimo schvalenou
indikaci tvori jedinecnou radu vyzev pro
diagnostiku OUD.
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Jaka jsou rizika spojena s poruchou uzivani

Co délat,
pokud se domnivate,
Ze pacient trpi OUD

Pacient trpici OUD mize i nadale podstupovat Ié&bu
nadorového onemocnéni a dosahnout Ulevy od bolesti.
Pacienti s OUD mohou vyzkouset nékolik moznosti 1&¢-
by, které Ize ptizplsobit jejich individudInim potfebam.

Mezi tyto moznosti patfi:

e Lécba opioidnimi agonisty (OAT), véetné metadonu
nebo buprenorfinu, které jsou v soucasnosti nejucin-
néjsi IéCbou zavislosti a adikce na opioidech.

e Behavioradlni a psychosocialni intervence.

Jako nejucinnéjsi pfi prekonavani OUD se ukazala
kombinace behavioralniho pfistupu a farmakoterapie
(tzv. udrzovaci substitucni 1é¢ba, MAT). Pokud si myslite,
ze nemate dostatecnou kvalifikaci, abyste mohli nabid-
nout efektivni behavioralni 1éCbu nebo farmakoterapii
OUD, odeslete pacienta ke specialistovi.

opioidu (OUD)?

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hla-
sili jakakoli podezreni na nezadouci Gcin-
ky. Jakékoli podezieni na zavazny nebo
neocekavany nezadouci ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych
osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu
pro kontrolu Iéciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

[ https:/ /nezadouciucinky.sukl.cz/ J

Adresa pro zasilani je

Statni Gstav pro kontrolu léciv,
Odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41

E-mail:
farmakovigilance@sukl.cz

Nebo spolecnosti Istituto Gentili
Srl:

E-mail:
pharmacovigilance CZ@igvia.com

Pro vice informaci prosim piste
na emailovou adresu
medinfo@gentilipharma.com
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Dalsi dulezité informace o pfipravku Instanyl® DoseGuard

Dalsi dulezité informace
o pripravku Instanyl® DoseGuard

Upozornéte pacienta

na nasledujici body

uvedené v pribalové informaci
k pripravku Instanyl:

1. Nasledujici nezéddouci U¢inky byly hid$eny pfi poddva- 3. Soub&Znd léEba lé&ivych pripravkd obsahujicich

ni pipravku Instanyl® a/nebo dalsich pFipravk{ obsa-
hujicich fentanyl: dyspnoe, zavislost na léku (navyk),
zneuziti 1éku, syndrom z vysazeni léku u novorozen-
cl, ztrata védomi (viz SmPC bod 4.8).

Hyperalgezie: Stejné jako u jinych opioidl je tie-
ba v pfipadé nedostatecné kontroly bolesti v reakci
na zvysSenou davku fentanylu vzit v dvahu moznost
hyperalgezie navozené opioidy. M(Ze byt indikovéano
snizeni davek fentanylu, ukonceni IéCby fentanylem
nebo prehodnoceni [éCby (viz SmPC bod 4.2 a 4.4).

14

natrium-oxybutyrat s pripravky obsahujicimi fentanyl
je kontraindikovana (viz SmPC body 4.3 a 4.5).

Soucasné podavani jinych latek tlumicich centralni
nervovy systém a myorelaxancii mdze vyvolat zesileni
téchto G¢inkl: mize nastat hypoventilace, hypoten-
ze, hluboka sedace, kdma nebo umrti. Proto podava-
ni kteréhokoliv z t&chto 1é¢ivych pfipravkl sou¢asné
s pripravkem Instanyl vyZaduje zvlastni péci a sledo-
vani pacienta (viz SmPC bod 4.5).
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