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 pripravku Instanyl a je urcena lékardm,
ktefi predepisuji pripravek Instanyl DoseGuard pacientim
trpicich prilomovou nddorovou bolesti, a [ékarnikdm, 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 prirucce nejsou urceny k tomu, aby nahradily Souhrn
udaju o pFipravku (SmPC), ktery je tieba €ist a odkazovat na néj ve spojeni
s touto p¥Firuckou.

Pacienty vybirejte peclivé v souladu s Informacemi o pripravku.

Pozadejte pacienty, aby s vami komunikovali o jakychkoliv problémech
souvisejici s 1é¢bou.

K dispozici jsou nasledujici materialy:
e Prirucka pro pacienta k pouzivani pripravku Instanyl DoseGuard nosni sprej

e Instruktdzni animace zamérenad na pacienta tykajici se prilomové bolesti
a pouzivani pripravku Instanyl DoseGuard a je k dispozici na strance:

[ www.edukacni-materialy.cz ]
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Uvod

Uvod

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

Prehled

Prirucka pro lIékare a Iékarniky je urc¢ena 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 meéli predepisovat
pouze lékari, ktefi maji zkusenosti, znalosti a odbor-
nost pro [é¢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 Ulohu pti zajistovani dohledu
nad poskytovanim a pouzivanim pripravku Instanyl
DoseGuard.

2. Pripomenout |ékafi a Iékdrnikovi, nutnost komunika-
ce s pacienty:

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

- Pfipomenout pacientm vyznam pravidelnych
kontrol jejich oSetfujicim lékarem

- Povzbuzeni pacientl k hlaseni jakychkoli problé-
muU s lécbou

3. Posilit dalezitost identifikace a sledovani pacientd
s rizikem zneuzivani pripravku pred |é¢bou a béhem
ni, aby bylo mozné identifikovat klicové body spo-
jené s poruchami uzivani opioidd (OUD) a odlisit je
od jinych nezadoucich u¢ink( souvisejicich s opiaty.

4. Potfeba ptizplsobeni terapie, pokud je rozpoznan
OuD.

5. DUlezitost hlaseni pFipadd spojenych s pouzitim pfi-
pravku mimo schvalenou indikaci; s nespravnym pou-
zitim; zneuzivanim; pripady zavislosti a predavkovani.

DULEZITE:
Pf¥ipravek Instanyl DoseGuard by méli predepi-
sovat pouze lékafi, ktefi maji zkuSenosti, znalosti

a odbornost pro 1é¢bu opioidy u pacientti s nado-
rovym onemocnénim.

Zvlastni opatrnosti je tieba u pacient pfi pfevo-
zu z nemochice 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 ur¢en pouze k nosnimu podani,
Obsahuje ucinnou latku fentanyl citrate, patfi do skupiny
opioidnich analgetik. Instanyl je urcen k 1é¢bé prilomo-
vé bolesti u dospélych pacientd,

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

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

02

Co je Instanyl DoseGuard?

Nosni sprej je dodavan ve trech rdznych 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
pripravku Instanyl:

e 50 mikrogram0/v jedné ddvce: oranzové
* 100 mikrogram(/v jedné davce: fialové

* 200 mikrogramU/v jedné davce: zelenkavé-modré

50 mikrogrami 100 mikrogramu 200 mikrogramu
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Jak pouzivat Instanyl DoseGuard?

02

Co je Instanyl DoseGuard?

Kontrolni seznam
pro preskripci a vydej
pripravku Instanyl DoseGuard

Jak pouzivat Instanyl DoseGuard?

Pokud se pralomova bolest nelééi, mize vézné ovlivnit kvalitu zivota pacient0.

Jako predepisujici 1ékar musite pacienty peclivé vybirat a zajistit, aby oni i jejich pecovatelé rozuméli spravnému
pouziti Iéku. Jako lékarnik byste si méli promluvit s pacienty a jejich peovateli dfive, nez jim Instanyl DoseGuard
dodate, abyste se ujistili, Ze rozumi sprdvnému pouziti Instanyl Doseguard, podle Souhrnu Udajd o ptipravku

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

Ujistéte se, jestli byly splnény vSechny pozadavky
v souladu se schvéalenymi indikacemi ptipravku /viz
¢ast 04.

Poskytnéte pacientovi pokyny pro spravné pouziti
Instanyl DoseGuard.

Ujistéte se, Ze si pacient precte pribalovou informa-
ci umisténou uvnitf krabicky Instanyl DoseGuard.

Dodejte pacientovi brozuru pro pacienty Instanyl
DoseGuard, ktera obsahuje:

- Podrobnosti o rakoviné a prilomové bolesti.

- CojelInstanyl DoseGuard ? Jak to mam pouzivat?
- Jaké jsou rizika zneuziti pfipravku.

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

Vysvétlete rizika spojena s pouzivanim vétsiho nez
doporuc¢eného mnozstvi Instanyl DoseGuard.

Poucte pacienta o zndmkach predavkovani fenta-
nylem a o nutnosti okamzité |ékarské pomoci.

Vysvétlete, ze je tfeba wuchovavat Instanyl
DoseGuard na bezpec¢ném misté, aby se zabranilo
kradezi a zneuziti pripravku.

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

Poucte pacienta, aby nepouzity pripravek nebo
prazdné obaly vratil do 1ékdrny nebo je zlikvidoval
v souladu s jinymi mistnimi pozadavky.

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

Pripomernte pacientovi (nebo pecovateli), Ze by se
mel zeptat svého |ékare, pokud ma néjaké otazky
nebo obavy ohledné toho, jak pouzivat Instanyl
DoseGuard nebo ohledné souvisejicich rizik
nespravného pouziti a zneuziti.

Informujte pacienta o moznych rizikdch spo-
jenych s poddnim pripravku Instanyl jako napf.
Hyperalgezie, uzivani pfipravku v téhotenstvi
a v prabéhu kojeni, Iékové interakce (napt. s benzo-
diazepiny), iatrogenni zavislost OUD (abstinence a
zavislost) a jinych rizik jak je uvedeno v SPC.

a Pribalové informace.

(g%2)

E

1 Vstrik

e Pro [é¢bu jedné epizody prllomové nadorové boles-
ti se pouzije vzdy pouze jeden vstrik (jednu davku)
pfipravku Instanyl. Pokud po 10 minutach od aplikace
stdle bolest pretrvavd, mlze se pouzit nejvyse jeden
dalsi vstrik pro tuto epizodu. Nosni sprej je po druhé
davce uzamcen.

e Symbol zdmku se zobrazi na displeji spole¢né se sym-
bolem odpoditavani, ktery ukazuje zbyvajici cas
do doby uzamdeni, nez bude mozné nosni sprej zno-
vu pouzit (kazda €erna znacka se rovna 10 minutam).

e Po uplynuti ¢asu za¢ne blikat symbol zamku, coz zna-
mena, ze nosni sprej je nyni pripraven k pouziti, kdyz
se objevi dalsi epizoda prdlomové bolesti.

4n

4 Hodiny

Pfed dalsim pouzitim pfipravku k 1é¢bé epizody prd-
lomové bolesti je nutné vyckat minimdlné 4 hodiny,
se zdUraznénim rizik spojenych ¢astéjsim pouzivanim.

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

e Pokud ma pacient pravidelné epizody prllomové
bolesti za méné nez 4 hodiny nebo pokud se béhem
24 hodin vyskytnou vice nez 4 epizody, je tfreba zvazit
Upravu davky udrzovaci 1é¢by opioidmi l1é¢bu prilo-
mové bolesti.

+

4

MAX 4

Pro [é¢bu maximalné 4 epizod prilomové bolesti
v pribéhu 24 hodin.

Davkovani a titrace

e Nesrovnavejte sily davky nosniho spreje
Instanyl s jinymi pripravky obsahujicimi fenta-
nyl. Davkujte nosni sprej Instanyl DoseGuard
v souladu s jeho SmPC.

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

e Jestlize neni dosazeno dostatecné Uulevy
od bolesti, stejnd davka mUze byt aplikovana
nejdrive po 10 minutdch od predeslé aplikace.

e Kazdy krok titrace (sila davky) ma byt zhod-
nocen v pribéhu nékolika epizod bolesti.
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Postup titrace

Zahajte davkou 50 mikrogramu.

l

f )
Podejte jednu davku pFipravku
Instanyl DoseGuard. <
Cekejte 10 minut.
\_ y
f )
ANO Dostateéna uleva od bolesti X NE
po jedné davce pripravku

Instanyl DoseGuard?

\_ y

Dostatecna davka.

A\ 4

-

.

Podejte druhou davku
stejné sily.

Pro dalsi epizodu bolesti
zvazte zvyseni davky
na nejblizsi vyssi silu.

J
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Jak pouzivat Instanyl DoseGuard?

Udrzovaci lécba

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

e Jestlize pacient citi nedostatec¢nou ulevu od boles-
ti, mUze byt poddna dodate¢nd davka pfriprav-
ku ve stejné sile, ne vSak drive nez po 10 minutach
od posledni aplikace.

Uprava davky

e Obecné plati, ze udrzovaci davka pripravku Instanyl
DoseGuard ma byt zvysena, jestlize pacient vyzaduje
vice nez jednu davku k 1é¢bé prilomové bolesti v pra-
béhu nékolika za sebou nasledujicich epizod bolesti.

* Po opétovném posouzeni bolestivosti ma byt zvazena
Uprava davky zakladni opioidni I1éCby, jestlize pacient
¢asto udava nasledujici:

- vyskyt epizod prllomové bolesti, ke kterym docha-
zi v intervalech kratSich nez 4 hodiny nebo

- vyskyt vice nez 4 epizod prdlomové bolesti v pra-
béhu 24 hodin.

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

Preruseni léCby

e |écCba pripravkem Instanyl® ma byt ihned prerusena,
jestlize pacient neudava dalsi vyskyt epizod pralomo-
vé bolesti. V zadkladni |éEbé chronické bolesti je tieba
dale pokracovat podle dosavadniho schématu.

o Jestlize je nutné preruseni veskeré opioidni lécby, musi
pacienta peclivé sledovat |ékaf, protoze je nezbytné
provést sestupnou titraci davky opioidd z ddvodu
prevence vzniku nahlych pfiznakd z vysazeni.

Predavkovani
a neumyslné pouziti

PFi nelimysiném pouziti ptipravku Instanyl® je velmi
dllezité neprodlené vyhledat |ékafskou pomoc nebo
se obréatit na pohotovost, nebot se mdze jednat o zivot
ohrozujici udalost.

Pfi ndhodném pouziti pripravku Instanyl DoseGuard
ditétem je tfreba neprodlené vyhledat Iékarskou pomoc
nebo se obratit na pohotovost, nebot bez odborného
oSetfeni mlze tato udalost vést k umrti ditéte.

Ujistéte se, Ze vas zdravotnicky personal dokdze 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
vysSe, chapou jejich potencidlni zavaznost a byli nalezité
pouceni o tom, co délat v pripadé nouze.

Ujistéte se, Ze jsou si pacienti v souvislosti s 1éCbou pFi-
pravkem Instanyl DoseGuard védomi mozného rizika
zneuziti, 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 pfFiprav-
kem manipulovat nebo ho pouzivat.

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

e Ujistéte se, Ze pacient dobfe chépe, ze z dlivodu moz-
ného odcizeni, zneuziti a jiného nespravného pouzi-
ti musi byt nosni sprej Instanyl preventivné uchova-
van na bezpecném misté. Fentanyl vzbuzuje zajem
u osob, které zneuzivaji narkoticka léciva nebo jiné
drogy, a proto je treba peclivé dodrzovat pokyny
pro uchovavani.

e Veskery pouzity i nepouzity vice davkovy nosni sprej
musi byt systematicky a odpovidajicim zpUsobem 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 indikaci

Dullezitost prevence pouziti
mimo schvalenou indikaci

Pouziti pfipravku Instanyl® jinym nez popsanym zpUso-
bem se povazuje za pouziti mimo schvdlenou indikaci.
Je tfeba upozornit, Zze rlizné formulace fentanylu se [isi
schvdlenymi indikacemi. Ujistéte se, Ze pripravek Instanyl
DoseGuard predepisujete, vydavate v souladu se schva-
lenou indikaci. Pouzivani pripravku Instanyl DoseGuard
jinym nez schvélenym zplsobem zvysuje zdvaznost rizi-
ka nespravného pouziti, zneuziti, chyby v medikaci, pre-
davkovani, zavislosti a umrti.

e PFiindikované jakékoliv jiné bolesti, akutni nebo chro-
nické, kterd neni prdlomovou naddorovou bolesti.

e Jestlize pacient nepodstupuje zakladni 1é¢bu opioid
u prtlomové nadorové bolesti.

e S CastéjSim podanim, nez je doporuceno.

e Pacientovi mladsimu 18 let.

10

Jak se vyhnout

chybam v medikaci

Pfi preskripci, vydavani pfipravku Instanyl® je rovnéz
mimoradné dllezité se vyhnout chybdm v medikaci.
Mezi chyby v medikaci patfi:

e neumyslna chybna preskripce pfipravku,

e chyba podavani léku,

e chyba vydavani léku,

* podani nespravné davky,

e pouziti nespravné cesty podavani.

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

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

Upozornéni tykajici se OUD

Nize jsou uvedena hlavni diagnosticka kritéria pro OUD, dle poctu platnych kritérii se hodnoti zdvaznost 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 vétsim mnozstvi nebo 7. Uplné opusténi nebo omezeni dilezitych socidlnich,
po delSi dobu, nez bylo zamysleno. pracovnich nebo rekreacnich aktivit v disledku uzi-
vani opioidU.
2. Objevuje se pretrvavajici touha a nelspésné pokusy
omezit nebo kontrolovat uzivani opioidd. 8. Opakované uzivani opioidd v situacich, v nichz je to
fyzicky nebezpedné.
3. K ziskani opioidd, jejich uzivani a zotaveni z ucink{
je vénovano podstatné mnozstvi ¢asu. 9. Pokracovaniv uzivani opioidd navzdory védomi o pfi-
tomnosti pretrvavajiciho nebo opakovaného télesné-
ho nebo psychického problému, ktery byl pravdépo-

4. Bazeni nebo silna touha nebo nutkani k uziti opioidd.

5. Opakované uzivani opioidd vede k selhavani v plnéni
ddlezitych zavazkd v praci, ve $kole nebo doma. 10. Rozvoj tolerance.

6. Pokracovani uzivani opioidd navzdory pretrvavaji- 11. Abstinenéni pfiznaky.

cim nebo opakovanym socidlnim nebo interperso-

ucinkem opioidd.

11
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opioidi (OUD)?

Jak rozpoznat nezadouci
ucinky spojené se zneuzivanim
opioidd a OUD

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

ZvySenou pozornost vénujte pacientim, kte¥i jsou

vystaveni vysSSimu riziku.

Riziko vzniku OUD je zvy3ené u pacientl s osobni nebo
rodinnou anamnézou poruch zneuzivani navykové latky,
u stavajicich uzivatell tabaku nebo u pacientl s osobni
anamnézou jiné poruchy dusevniho zdravi (napft. zavaz-
na deprese, Uzkost a poruchy osobnosti).

Peclivé zkontrolujte Zadosti o pFedpis Iéku.

U pacientl bude zapotfebi sledovat pfiznaky snahy
o ziskani dalsi davky léku (napf. pfFilis ¢asné pozadavky
na predpis dalsiho baleni). Toto sledovani ma zahrnovat
kontrolu soubézné uzivanych opioidd a psychoaktivnich
€k (jako jsou benzodiazepiny).

Rozpoznejte znamky zavislosti a abstinenéni pFiznaky.

Abstinencni pfiznaky jsou jednim z kritérii pro OUD
a kontext abstinenénich pfiznakG musi byt presné
posouzen. Pacient, ktery pocituje abstinencni pfiznaky,
si mlze stéZzovat na nevolnost a zvraceni, Uzkost, nespa-
vost, navaly horka a chladu, poceni, svalové krece, vod-
naty vytok z o&i a nosu nebo prdjem.

12

Néktera kritéria OUD muize byt obtizné
odlisit od chovani casto pozorovaného
u pacientt s rakovinou Iééenych opioidy.

Nékteré klasické abstinencni pfiznaky jsou
také ,,normalnimi“ vedlejsimi ucinky hla-
Senymi po pouziti Instanylu (napf. navaly
horka, nespavost, poceni).

Slozitost 1ééby prulomové bolesti a rizika
spojena s pouzivanim mimo schvalenou
indikaci tvoFi jedine¢nou fadu 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 mUze i nadale podstupovat [é¢bu
nadorového onemocnéni a dosdhnout ulevy od bolesti.
Pacienti s OUD mohou vyzkouset nékolik moznosti |é&-
by, které Ize pfizplsobit jejich individudlnim potfebam.

Mezi tyto moznosti patfi:

e |écCba opioidnimi agonisty (OAT), vCetné metadonu
nebo buprenorfinu, které jsou v soucasnosti nejucin-
néjsi 1éCbou zavislosti a adikce na opioidech.

e Behavioralni a psychosocialni intervence.

Jako nejucinnéjsi pri prekonavani OUD se ukazala
kombinace behaviordlniho pfFistupu a farmakoterapie
(tzv. udrzovaci substituéni lécba, MAT). Pokud si myslite,
ze nemate dostate€¢nou kvalifikaci, abyste mohli nabid-
nout efektivni behavioralni |é¢bu nebo farmakoterapii
OUD, odeslete pacienta ke specialistovi.

opioidi (OUD)?

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hla-
sili jakakoli podezfFeni na nezadouci ucin-
ky. Jakékoli podezfeni 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/

Adresa pro zasilani je

Statni ustav pro kontrolu Iéciv,
Odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41

E-mail: farmakovigilance@sukl.cz
Nebo spolec¢nosti Takeda:
E-mail: AE.CZE@takeda.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:

3. Soubéznd l|éCba lécivych pripravkl obsahujicich

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

1. Nasledujici nezaddouci ucinky byly hlaseny pfi podava-
ni pripravku Instanyl® a/nebo dalsich ptipravkd obsa-
hujicich fentanyl: dyspnoe, zavislost na léku (navyk),
zneuziti léku, syndrom z vysazeni léku u novorozen-

cd, ztrata védomi (viz SmPC bod 4.8). 4. Soucasné podavani jinych latek tlumicich centradini

nervovy systém a myorelaxancii mUze vyvolat zesileni

. Hyperalgezie: Stejné jako u jinych opioidl je tre-
ba v pfipadé nedostatecné kontroly bolesti v reakci
na zvysSenou davku fentanylu vzit v dvahu moznost
hyperalgezie navozené opioidy. Mlze byt indikovano
snizeni davek fentanylu, ukonceni 1éCby fentanylem
nebo prehodnoceni l1é¢by (viz SmMPC bod 4.2 a 4.4).
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téchto ucinkd: mdze nastat hypoventilace, hypoten-
ze, hluboka sedace, kdma nebo Umrti. Proto podava-
ni kteréhokoliv z téchto lé¢ivych ptipravkld soucasné
s pripravkem Instanyl vyzaduje zvIastni péci a sledo-
vani pacienta (viz SmPC bod 4.5).
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