KONTROLULNIi SEZNAM CINNOSTI
PRO VYDAVAJICIHO LEKARNIKA

Nasledujici ¢cinnosti museji byt provedeny pred tim, nez je pripravek Instanyl®
pacientovi vydan

Pacient byl poucen o pouzivani nosniho spreje

Pacient byl seznamen s informacni brozurou pro pacienty

Pacient byl sezndmen s Pfibalovym letakem

Pacient byl seznamen se zdznamovymi kartami davkovani pfipravku a jejich
pouzivanim (pokud tak uz neucinil pfedepisujici [ékafF)

Pacient byl poucen o tom, aby nepouzival Instanyl k |écbé vice nez 4 pfihod nado-
rové pralomové bolesti denné. Také byl poucen o tom, Ze pro l1é¢bu kazdé epizody
prilomové bolesti Ize pouzit ne vice nez 2 davky pripravku, pficemz druha dévka
mUze byt opakovana nejdfive za 10 minut

Pacient byl seznamen s pfiznaky pfedavkovani a nutnosti okamzitého vyhledani
lékafské pomoci

Pacient byl poucen o tom, jak pfipravek bezpecné uchovavat (mimo dosah a do-
hled déti; vraceni pfipravku po jeho pouziti zpét do bezpecnostniho pouzdra s poji-
stkou proti nezadoucimu vniknuti déti)

Pacient byl poucen o tom, jak otevirat a zavirat bezpecnostni pouzdro

Pacient byl poucen o zasadach spravné likvidace pripravku Instanyl® nosni sprej

PAMATUJTE PROSIM NA TO, Z€ K DISPOZICI JSOU ROVNEZ:
» Informacni broZura pro pacienty (,Jak pouzivat Instanyl®”) spolu se zaznamovymi
kartami davkovani pfipravku
» Informacni prlvodce pro lékafe

Tento material si mGZzete vyzadat od:

Nycomed s.r.0., Novodvorska 994/138, 142 21 Praha 4, Ceska republika
Tel.: 239 044 244
E-mail: jana.ondrackova@nycomed.com

nebo si jej muzete stahnout elektronicky @
=

na internetové adrese:
www.nycomed-vpois.cz/vpois/instanyl Nycomed: a Takeda Company
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DULEZITE INFORMACE

INSTANYL® NOSNi SPREJ
PRO LECBU PRULOMOVE NADOROVE BOLESTI

Vazena pani magistro / doktorko,
Vazeny pane magisti'e / doktore,

Drive nez za¢nete vydavat pripravek Instanyl® prectéte si prosim nasledujici informace:

INDIKACE
P Instanyl® je indikovan pro lé¢bu prilomové bolesti u dospélych pacientd, ktefi jsou jiz opioidy lé¢eni
pro chronickou nadorovou bolest. Prilomova bolest je pfechodnym vzplanutim bolesti, ktera
se objevuje na pozadi jinak kontrolované pretrvavajici bolesti
P Za pacienty, ktefi Ié¢bu opioidy toleruji, povazujeme ty, ktefi jsou prabézné lé¢eni morfinem
v ddvce minimdlné 60 mg/den; transdermalnim fentanylem s uvolfiovanim minimalné
25 pg/hodinu; oxykodonem v ddvce minimélné 30 mg/den; hydromorfinem v ddvce minimélné
8 mg/den; nebo ekvivalentni analgetickou denni davkou jiného opioidu, po dobu nejméné 1 tydne
P Instanyl® neni schvélen pro lé¢bu jinych kratkodobych bolesti nebo bolestivych stava

DAVKOVANI A TITRACE DAVKY
P Neporovnavejte davkovani piipravku Instanyl® s davkovanim jinych fentanylovych pfipravkd

P Davka piipravku Instanyl® nebo jiné analgetické 1é¢by muaze byt ménéna pouze odpovédnym lékafem

a v souladu s mistné platnymi regulaénimi predpisy

POVINNE CINNOSTI
Vsechny osoby opravnéné vydavat pripravek Instanyl® dfive, nez zaCnou pripravek vydavat, museji:
P seznamit se s informacemi uvedenymi v Souhrnu tdaji o pfipravku (SPC)
P seznamit se s pokyny pro pouziti pfipravku
P byt schopny predvést pacientovi, jak spravné pouzivat pfipravek Instanyl® nosni sprej a jak s nim
zachazet
» Vyuzijte k tomu broZuru s potfebnymi informacemi pro pacienty (,Jak pouzivat Vas Instanyl®”)

a zajistéte, aby kazdy pacient dostal kopii této brozury, pokud ji jiz nedostal od pfedepisujiciho lékare

P pouzivat kontrolni seznam ¢innosti pro vydavajiciho lékarnika a oznacit jejich provedeni:

» InstruktdZ o pouzivani nosniho spreje byla provedena

» Pacient byl informovan o piibalovém letéku, ktery je ulozen uvniti bezpe¢nostniho pouzdra
pfipravku Instanyl®

» Pacient byl seznamen s informacni brozurou pro pacienty a s pouzivanim zéznamovych karet
déavkovani pfipravku

» Pacient byl sezndmen s priznaky pfedavkovani a s nutnosti okamzitého vyhledani |ékafské pomoci

» Pacient byl poucen o tom, jak pfipravek bezpecné uchovavat (mimo dosah a dohled déti)

- nahodné vystaveni ditéte plsobeni pfipravku Instanyl® je nutné povazovat za urgentni zdravotni
komplikaci, kterd bez odpovidajici odborné péce muze ohrozit zZivot ditéte, popfipadé vést k jeho
umrti

» Pacient byl poucen o tom, jak otevirat a zavirat bezpe¢nostni pouzdro (v souladu s popisem
uvedenym na bezpec¢nostnim pouzdru)
» Pacient byl poucen o tom, jak spravné likvidovat Instanyl® nosni sprej

il

UCHOVAVANI A BEZPECNOST

P Zachazet s ptipravkem Instanyl® by mél pouze pacient sam nebo osoba o pacienta pecujici. Pouéte
pacienta, aby nikomu jinému nedovolil s pfipravkem jakkoli manipulovat nebo jej pouzivat

P Po aplikaci musi byt pfipravek vracen do bezpe¢nostniho pouzdra a v ném uchovavan do dalsi
aplikace

P Nespravnému pouziti anebo zneuziti jinymi osobami by mélo zabranit ulozeni pfipravku Instanyl® na
vhodném a bezpecném misté

P Poucte pacienty o nutnosti bezpe¢ného uchovavani pipravku Instanyl® na vhodném a zabezpe-
¢eném misté tak, aby se pfedeslo jeho zcizeni nebo zneuziti. Fentanyl jako uc¢inna latka pfipravku
Instanyl® je cilem pro jedince zneuzivajici narkotika a jiné pouli¢ni navykové latky

DULEZITA UPOZORNENI

P Nechténé vystaveni G¢inku pfipravku Instanyl® je nutné povazovat za urgentni zdravotni stav
s moznym ohrozenim Zivota
» Nahodné vystaveni ditéte pisobeni pfipravku Instanyl® je nutné povazovat za urgentni zdravotni
komplikaci, kterd bez odpovidajici odborné péce muze ohrozit Zivot ditéte, pfipadné vést k jeho
umrti
P Seznamte se sami a zajistéte, aby vsichni Vasi spolupracovnici byli seznameni - s projevy
predavkovani fentanylem a se spravnym postupem lécby predavkovani:

» Pfiznaky pfeddvkovani jsou: - zdvazny Utlum dychani - bezvédomi
- netecnost - snizené svalové napéti
- zpomaleni srde¢ni tepové frekvence - sniZzena télesnd teplota

» Pritomnost kteréhokoli z uvedenych ptiznakl vyzaduje neodkladnou lékafskou pomoc

P> Pacienti a osoby o né pecujici by méli byt seznameni s pfiznaky toxicity fentanylu (tak, jak jsou
uvedeny nize), upozornéni na moznou zavaznost stavu a seznameni s tim, jak v takovychto
urgentnich situacich postupovat

» Pfiznaky toxicity zahrnuji: - dtlum dychani (zpomalené —zUzeni ocni zornice
anebo povrchni dychani) - nekoordinované pohyby
- vyrazny celkovy utlum a hybnost
- kiece
LIKVIDACE

P Likvidace omamnych latek se fidi zdkonem ¢.141/2009 ze dne 1. 6. 2009, kterym se méni zakon
€.167/1998 Sb. o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zdkon(, ve znéni pozdéjsich
predpisu.
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