Informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego: Instanyl 50 mikrogramoéw/dawke aerozol do nosa, roztwor; Instanyl 100
mikrogramow/dawke aerozol do nosa, roztwor; Instanyl 200 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwor Sklad
jakosciowy i iloSciowy: Instanyl 50 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwor Kazdy ml roztworu zawiera
fentanylu cytrynian w iloSci odpowiadajacej 500 mikrogramom fentanylu. 1 dawka (100 mikrolitréw) zawiera
50 mikrograméw fentanylu. Instanyl 100 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwér Kazdy ml roztworu zawiera
fentanylu cytrynian w iloéci odpowiadajacej 1 000 mikrograméw fentanylu. 1 dawka (100 mikrolitréw) zawiera
100 mikrogramoéw fentanylu. Instanyl 200 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwoér Kazdy ml roztworu zawiera
fentanylu cytrynian w ilo$ci odpowiadajacej 2 000 mikrograméw fentanylu. 1 dawka (100 mikrolitréw) zawiera
200 mikrogramdéw fentanylu. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL). Postaé farmaceutyczna: Aerozol do nosa, roztwér (aerozol do nosa). Przezroczysty, bezbarwny
roztwor. Wskazania do stosowania: Produkt Instanyl wskazany jest w leczeniu bolu przebijajacego u dorostych, u
ktorych stosowane jest leczenie podtrzymujace opioidami w przewleklym bolu nowotworowym. Bél przebijajacy jest
przejsciowym nasileniem boélu, pojawiajacym si¢ na tle kontrolowanego w inny sposob bolu przewlektego. Pacjenci
otrzymujacy leczenie podtrzymujace opioidami, to pacjenci, ktorzy przyjmuja co najmniej: 60 mg morfiny doustnie na
dobe, 25 mikrograméw/godz. fentanylu przezskornie, 30 mg oksykodonu na dobe, 8 mg hydromorfonu doustnie na
dobe lub odpowiadajacg dawke innego opioidu przez tydzien lub dhuzej. Dawkowanie i sposob podawania: Leczenie
nalezy rozpocza¢ i stosowaé pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w prowadzeniu terapii opioidowej u
pacjentéw z choroba nowotworowg. Lekarz musi pamigta¢ o mozliwosci naduzywania, niewlasciwego stosowania,
uzaleznienia i przedawkowania fentanylu. Dawkowanie Dawkowanie produktu nalezy ustali¢ indywidualnie dla
kazdego pacjenta tak, aby podawana dawka zapewniala odpowiednig kontrole bolu, przy tolerowanym poziomie dziatan
niepozadanych. Nalezy uwaznie obserwowac¢ pacjentdéw podczas ustalania dawkowania. Zwickszenie dawki wymaga
kontaktu z lekarzem prowadzacym. W przypadku braku odpowiedniej kontroli bdlu nalezy rozwazy¢ mozliwosé
wystagpienia hiperalgezji, tolerancji i postgpu choroby podstawowej (patrz punkt 4.4 ChPL). W badaniach klinicznych,
dawka produktu Instanyl stosowana w leczeniu bolu przebijajacego byta niezalezna od dobowej dawki podtrzymujacej
opioiddw (patrz punkt 5.1 ChPL). Maksymalna dawka dobowa: Leczenie do czterech epizodéw bolu przebijajacego,
w kazdym nie wigcej niz dwie dawki, w odstepie co najmniej 10 minut. Przed kolejnym zastosowaniem produktu
Instanyl w nastgpnym napadzie bolu przebijajacego pacjenci powinni odczekaé 4 godziny, zarbwno w trakcie ustalania
dawki, jak i leczenia podtrzymujacego. W wyjatkowych przypadkach, kiedy kolejny napad bolu wystapi wczesniej,
pacjenci moga uzy¢ produktu Instanyl do leczenia tego napadu, ale musza odczeka¢ co najmniej 2 godziny. Jezeli u
pacjenta systematycznie wystepuja napady bolu przebijajacego w odstgpach krotszych niz 4 godziny lub gdy wystepuja
wiecej niz cztery epizody bolu przebijajacego na dobg, nalezy rozwazy¢ zmiang dawkowania opioidu podstawowego
poprzedzona ponowna oceng bolu. Ustalenie dawki Stosowanie produktu Instanyl mozna rozpocza¢ u pacjentéw, u
ktérych oczekuje si¢ kontroli przewlektego bolu podstawowego za pomoca dlugotrwalej terapii opioidowej, oraz ktorzy
maja nie wigcej niz cztery epizody bolu przebijajacego na dobe. Sposob ustalania dawki Poczatkowa dawka powinna
wynosi¢ jednorazowo 50 mikrogramow do jednego nozdrza, w razie konieczno$ci dawkowanie mozna zwigkszac,
korzystajagc z dostepnych dawek produktu (50, 100, i 200 mikrogramow). Jezeli nie osiggnieto odpowiedniego
zniesienia bolu, powtorne zastosowanie tej samej wielkosci dawki moze odby¢ si¢ najwczesniej po 10 minutach. Kazdy
etap dawkowania (ustalania dawki) nalezy oceni¢ w kilku napadach bolu przebijajacego.
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Leczenie podtrzymujace W leczeniu podtrzymujacym nalezy stosowaé dawke produktu Instanyl ustalong zgodnie z
powyzszym opisem. Jezeli uSmierzenie bolu jest niewystarczajace, powtorne zastosowanie tej samej wielkosci dawki
moze nastapi¢ najwczesniej po 10 minutach. Dostosowanie dawki Zazwyczaj, dawka podtrzymujaca produktu Instanyl
powinna zosta¢ zwigkszona, jezeli pacjent w ciaggu kilku nastepujacych po sobie epizodéw bdlu przebijajacego wymaga
zastosowania wiecej niz jednej dawki leku. Jezeli u pacjenta systematycznie wystgpuja napady bolu przebijajacego w
odstepach krétszych niz 4 godziny lub gdy wystepuja wiecej niz cztery epizody bolu przebijajacego na dobe, nalezy
rozwazy¢ zmian¢ dawkowania opioidu podstawowego poprzedzong ponowna oceng bolu. Jezeli dzialania niepozadane
nie s3 tolerowane lub utrzymuja si¢, nalezy zmniejszy¢ dawke lub leczenie produktem Instanyl zastapi¢ innym
produktem przeciwbo6lowym. Przerwanie leczenia Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu Instanyl, jezeli u
pacjenta nie wystgpuja juz epizody bolu przebijajacego. Leczenie przewlektego bolu podstawowego powinno odbywaé
si¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Gdy wymagane jest zaprzestanie wszystkich terapii opioidami, pacjent musi
pozostawac pod $cisla kontrola lekarza, gdyz w celu uniknigcia wystapienia ostrych objawoéw z odstawienia konieczne
jest stopniowe zmniejszanie dawki opioidow. Szczegdlne grupy pacjentow Pacjenci w podesztym wieku i
wyniszczeni choroba Dostepne sa ograniczone dane dotyczace farmakokinetyki, skutecznosci oraz bezpieczenstwa
stosowania produktu Instanyl u pacjentow powyzej 65 lat. Pacjenci w podesztym wieku moga mie¢ zmniejszony
klirens, wydluzony okres pottrwania oraz wicksza wrazliwo$¢ na fentanyl niz pacjenci w mtodszym wieku. Dostgpne sg
ograniczone dane dotyczace stosowania fentanylu u pacjentow wyniszczonych chorobg (bardzo ostabionych). Pacjenci
wyniszczeni choroba moga mie¢ zmniejszony klirens fentanylu. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w trakcie leczenia
pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentéw wyniszczonych lub ostabionych. W badaniach klinicznych, u pacjentéw
w podesztym wieku skuteczne okazywaty si¢ dawki mniejsze, niz u pacjentow ponizej 65 lat. W trakcie ustalania dawki
produktu Instanyl u pacjentow w podesztym wieku nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢é. Zaburzenia czynnosci
watroby Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Instanyl u pacjentdow z umiarkowang do cigzkiej
niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.4 ChPL). Zaburzenia czynno$ci nerek Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
stosowania produktu Instanyl u pacjentéw z umiarkowana do cigzkiej niewydolnos$cig nerek (patrz punkt 4.4 ChPL).
Dzieci i mlodziez Nie okre$lono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Instanyl
u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych. Sposéb podawania Instanyl przeznaczony jest wylacznie
do podawania donosowego. Zaleca si¢, aby w trakcie stosowania produktu Instanyl pacjent siedziat lub stal, trzymajac
glowe w pozycji pionowej. Po kazdym uzyciu nalezy oczyéci¢ koncowke inhalatora. Srodki ostroznosci do
zastosowania przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Przed zastosowaniem produktu leczniczego
Instanyl po raz pierwszy nalezy przygotowac aerozol do nosa naciskajac go kilkukrotnie do momentu pojawienia si¢
drobnej mgietki; zwykle konieczne sa 3 lub 4 nacis$nigcia aerozolu do nosa. Jesli produkt leczniczy nie byt stosowany
przez co najmniej 7 dni, nalezy ponownie przygotowaé aerozol do nosa przed podaniem kolejnej dawki. Podczas
przygotowania roztwor wydostanie si¢ na zewnatrz. Z tego wzgledu nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci
przeprowadzania procesu przygotowania w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, z koncéwka rozpylajaca skierowang
w kierunku przeciwnym do pacjenta i innych oséb, a takze powierzchni i przedmiotow, z ktorymi moga mieé stycznosé
inne osoby, w szczegolnosci dzieci. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Stosowanie u pacjentow, ktorzy nie otrzymujg leczenia
podtrzymujacego opioidami, ze wzgledu na podwyzszone ryzyko depresji oddechowej. Leczenie ostrego bdlu innego
niz bol przebijajacy. Pacjenci leczeni produktami leczniczymi zawierajacymi oksybat sodu. Ciezka depresja oddechowa
Iub cigzka obturacyjna choroba pluc. Wczesniejsza radioterapia twarzy. Powtarzajace si¢ przypadki krwawienia z nosa
(patrz punkt 4.4 ChPL). Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Depresja oddechowa Po
zastosowaniu fentanylu moze wystapi¢ klinicznie istotna depresja oddechowa, dlatego pacjenci powinni by¢
obserwowani czy wystepuje u nich to dziatanie. U pacjentow z bolem leczonych diugotrwale opioidami rozwija sig¢
tolerancja na depresj¢ oddechowa, dlatego ryzyko wystapienia depresji oddechowej u tych pacjentow moze by¢
zmniejszone. Jednoczesne stosowanie produktéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy moze
zwiekszaé ryzyko wystgpienia depresji oddechowej (patrz punkt 4.5 ChPL). Przewlekla choroba pluc U pacjentéw z
przewlekla obturacyjng choroba pluc, fentanyl moze wywolywaé wigcej cigzkich dziatan niepozadanych. U tych
pacjentow opioidy mogg zmniejszy¢ naped oddechowy. Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby Fentanyl nalezy
stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z umiarkowang do cigzkiej niewydolnoscig nerek lub watroby. Nie
oceniono wptywu niewydolnosci watroby i nerek na farmakokinetyke produktu Instanyl; jednakze wykazano, ze przy
podaniu dozylnym klirens fentanylu byt zmieniony w przypadku niewydolnosci nerek i watroby na skutek zmian
klirensu ogélnoustrojowego oraz biatek osocza. Wzrost ciSnienia wewnatrzczaszkowego Fentanyl nalezy stosowac z
zachowaniem ostrozno$ci u pacjentdw z objawami zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego, zaburzeniami
swiadomosci lub w $pigczce. Instanyl nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z guzem moézgu lub urazem glowy.
Choroby serca Stosowanie fentanylu moze wigza¢ si¢ z wystgpowaniem bradykardii. U pacjentow z uprzednimi lub
zdiagnozowanymi wczes$niej bradyarytmiami fentanyl powinien by¢ stosowany z zachowaniem szczeg6lnej
ostroznosci. Opioidy moga powodowaé niedoci$nienie tetnicze, szczegélnie u pacjentow z hipowolemig. Dlatego
Instanyl nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdow z niedoci$nieniem tetniczym 1 (lub) hipowolemia. Zespot
serotoninowy Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania produktu Instanyl z produktami
leczniczymi wplywajacymi na serotoninergiczne uktady neuroprzekaznikowe. Potencjalnie zagrazajacy zyciu zespot
serotoninowy moze wystapi¢ podczas jednoczesnego stosowania z produktami leczniczymi serotoninergicznymi, takimi
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jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i
noradrenaliny (SNRI), i z produktami leczniczymi, ktére zaburzaja metabolizm serotoniny (w tym inhibitorami
monoaminooksydazy [IMAO]). Moze to wystapi¢ przy zalecanych dawkach. Zespot serotoninowy moze obejmowaé
zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $piaczke), niestabilno$¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardie,
wahania ci$nienia t¢tniczego, hipertermi¢), zaburzenia nerwowo-migsniowe (np. hiperrefleksje, zaburzenia koordynacji,
sztywno$¢), i (lub) objawy zoladkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunke). W razie podejrzenia zespotu
serotoninowego nalezy przerwaé leczenie produktem Instanyl. Hiperalgezja Podobnie jak w przypadku innych
opioidow, w razie niewystarczajacej kontroli bolu w odpowiedzi na zwickszong dawke fentanylu, nalezy rozwazy¢
mozliwo§¢ wystapienia hiperalgezji wywolanej opioidem. Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki fentanylu,
przerwanie leczenia fentanylem lub weryfikacja metody leczenia. Stan jamy nosowej Jesli podczas stosowania
produktu Instanyl u pacjenta wyst¢puja nawracajace krwawienia z nosa lub uczucie dyskomfortu w nosie, nalezy
rozwazy¢ inng drog¢ podania produktow stosowanych w leczeniu bolu przebijajacego. Przeziebienie Catkowity zakres
ekspozycji na fentanyl u 0s6b z czgstymi przezigbieniami, nieleczonych wcze$niej produktami obkurczajacymi
naczynia jamy nosowej, jest poréwnywalny do tego u os6b zdrowych. W przypadku jednoczesnego stosowania
produktéw obkurczajacych naczynia jamy nosowej, patrz punkt 4.5 ChPL. Uzaleznienie opioidowe (ang. Opioid Use
Disorder, OUD; naduzywanie i uzaleznienie) Podczas wiclokrotnego podawania opioidéw, takich jak fentanyl, moze
rozwinag¢ si¢ tolerancja na produkt oraz fizyczne i (lub) psychiczne uzaleznienie. Jednakze znane sa przypadki
uzaleznienia jatrogennego w wyniku stosowania opioidéw w leczeniu bolu pochodzenia nowotworowego. Wielokrotne
stosowanie produktu Instanyl moze doprowadzi¢ do uzaleznienia opioidowego (OUD). Naduzywanie lub celowe
nieprawidtowe stosowanie produktu Instanyl moze doprowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko wystapienia
OUD jest podwyzszone u pacjentéw z uzaleznieniem (w tym alkoholizmem) w wywiadzie lub wywiadzie rodzinnym (u
rodzicow lub rodzenstwa), u o0sOb palacych obecnie tyton lub u pacjentow z innymi zaburzeniami zdrowia
psychicznego w wywiadzie (np. duza depresja, zaburzeniami lgkowymi i zaburzeniami osobowos$ci). Pacjenci beda
wymagac¢ kontroli pod katem objawdw poszukiwania leku (np. zbyt wczesnych prosb o ponowienie recepty). Obejmuje
ona przeglad jednocze$nie stosowanych opioidow i lekéw psychoaktywnych (np. benzodiazepin). U pacjentow z
przedmiotowymi i podmiotowymi objawami OUD nalezy rozwazy¢ konsultacj¢ ze specjalista leczenia uzaleznien.
Objawy z odstawienia Pojawienie si¢ objawoéw odstawiennych moze zosta¢ przyspieszone w wyniku podania
substancji bedacych antagonistami opioidow (np. nalokson) lub mieszaniny agonisty/antagonisty przeciwbdélowego
(np. pentazocyna, butorfanol, buprenorfina, nalbufina). Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem Opioidy moga
powodowaé zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym centralny bezdech senny (ang. central sleep apnoea,
CSA) i hipoksemig¢ podczas snu. Uzywanie opioidéw zwicksza ryzyko wystapienia CSA w sposob zalezny od dawki. U
pacjentow z CSA nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidow. Dzialania niepozadane: Podsumowanie
profilu bezpieczenstwa W trakcie stosowania produktu Instanyl mozna spodziewal si¢ wystapienia dziatan
niepozadanych typowych dla opioidow. Czgsto, wickszo$¢ z nich ustgpuje lub zmniejsza si¢ ich nasilenie podczas
ciagglego stosowania produktu leczniczego. Do najci¢zszych dziatan niepozadanych nalezy depresja oddechowa
(mogaca prowadzi¢ do bezdechu lub zatrzymania czynnosci oddychania), depresja ukladu krazenia, hipotonia oraz
wstrzas, dlatego wszystkich pacjentow nalezy Scisle obserwowac, czy wystepuja u nich te objawy. Okreslone w trakcie
badan klinicznych dziatania niepozadane najprawdopodobniej zwigzane z leczeniem produktem Instanyl wymienione sa
ponizszej. W klasyfikacji dziatan niepozadanych ze wzgledu na czgsto$é wystepowania wykorzystywane sg nastgpujace
kategorie: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie mozne by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane wymienione sa zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem. Zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane w czasie stosowania produktu
Instanyl i (lub) innych zwiazkéw zawierajacych fentanyl w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu:
Czesto: sennos¢, zawroty glowy, bol glowy, zawroty glowy, nagle zaczerwienienie, zwt. twarzy, uderzenia goraca,
podraznienie gardta, nudno$ci, wymioty, nadmierne pocenie sie. Niezbyt czesto: bezsenno$¢, uspokojenie polekowe,
drgawki kloniczne mieg$ni, parestezje, zaburzenia czucia, zaburzenia smaku, Kinetoza, niedoci$nienie, depresja
oddechowa, krwawienie z nosa, owrzodzenie jamy nosowej, wodnisty wyciek z nosa, zaparcia, zapalenie blony
Sluzowej jamy ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej, bol skory, swiad, goraczka. Nieznana: omamy, uzaleznienie od lekow,
naduzywanie lekow, drgawki, utrata przytomnos$ci, perforacja przegrody nosowej, dusznos$¢, biegunka, zmeczenie,
apatia, obrzek obwodowy, zespOt odstawienia*, zespot odstawienia u noworodkow, upadki. * Objawy odstawienia
opioidow, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, lek, dreszcze, drzenie mies$ni i nadmierna potliwo$¢ obserwowano w
odniesieniu do fentanylu podawanego przezsluzowkowo. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
tel.. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Produkt dostepny jest w nastepujacych
opakowaniach: Instanyl 50 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwér 1,8 ml zawierajace 0,90 mg fentanylu,
zapewnia dostarczenie 10 dawek po 50 mikrogramdw Instanyl 100 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwor
29ml zawierajace 2,90mg  fentanylu, zapewnia  dostarczenie 20 dawek po 100 mikrograméw
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Instanyl 200 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwér 5,0 ml zawierajace 10,00 mg fentanylu, zapewnia
dostarczenie 40 dawek po 200 mikrograméw Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dania Numery pozwolen na dopuszczenie do
obrotu: Instanyl 50 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwor - EU/1/09/531/001
Instanyl 100 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwor - EU/1/09/531/005 Instanyl 200 mikrograméw/dawke
aerozol do nosa, roztwdr - EU/1/09/531/009 wydane przez Komisje Europejska. Szczegdtowe informacje o tym
produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw. Informacji udziela: Takeda Pharma sp. z 0.0., ul. Prosta
68, 00-838 Warszawa, tel.: +48 22 608 13 00.

Przygotowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Instanyl z dnia 06 maja 2021 r.

Odplatnosé:
; , Maksymalna kwota doptaty
Stan na 01 maja 2021 Cena urzedowa detaliczna PON0SZona przez pacjenta
Instanyl 50 mikrogramow a 10 dawek 20041 PLN 3,20PIN
Instanyl 100 mikrogramow a 20 dawek 400,85 PLN 320PIN
Instanyl 200 mikrogramow a 40 dawek 801,69 PLN 320PIN

Na podstawie SmPC 06-05-2021


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

