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Instanyl (fentanilis)
Instanyl apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Instanyl ir kam jis vartojamas?

Instanyl skiriamas skausmo protrikiams malsinti véziu sergantiems suaugusiems pacientams.
Skausmo protriikis — tai paciento jauciamas papildomas skausmas, nepaisant nuolatinio gydymo
iprastais nuskausminamaisiais vaistais. Instanyl skiriamas pacientams, kurie jau vartoja opioidus
(nuskausminamuyjy vaisty grupé, kuriy sudétyje yra morfino ir fentanilio) ilgalaikiam vézio keliamam
skausmui kontroliuoti.

Instanyl sudétyje yra veikliosios medziagos fentanilio.
Kaip vartoti Instanyl?

Instanyl yra nosies purskalas (vienoje dozéje yra 50, 100 ir 200 mikrogramy veikliosios medziagos).
Jis tiekiamas vienos arba keliy doziy talpyklése.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus specialy recepta. Kadangi yra tikimybé, kad vaistas bus vartojamas ne
pagal paskirtj ar kad jj vartojant atsiras priklausomybé nuo Sio vaisto, taikomos grieztesnés nei jprastai
jo vartojimo salygos.

Gydyma Instanyl turi pradéti ir toliau stebéti gydytojas, turintis véziu serganciy pacienty gydymo
opioidais patirties. Gydytojas turi atsizvelgti j tai, kad pacientas gali pradéti piktnaudziauti Instanyl.

Pries pradedant gydyma Instanyl, paciento patiriamas létinis skausmas turi bati patikimai
kontroliuojamas skausma malSinanciais opioidais, o skausmo protriikiy epizody per parg turi biti ne
daugiau kaip keturi.

Pirma Instanyl dozé yra 50 mikrogramy (vienas maziausio stiprumo dozés jpurskimas i vieng Snerve).
Véliau ji didinama pagal poreikj, kol pasiekiama pakankamai skausmg malSinanti dozé. Jei skausmas
susilpnéjo nepakankamai, ne anksciau kaip po 10 minuciy galima skirti dar vieng tokig pacia doze.

Instanyl pacientui galima skirti ne daugiau kaip keturiems skausmo protriikio epizodams malsinti per
parq.

Daugiau informacijos apie Instanyl vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip veikia Instanyl?

Instanyl veiklioji medziaga fentanilis yra opioidas. Tai gerai zinoma medziaga, jau daug mety
vartojama skausmui kontroliuoti. Vaiste Instanyl fentanilis yra nosies purskale. Pacientui jsipurskus
Instanyl | nosj, fentanilio dozé absorbuojama | kraujotakg per nosies kraujagysles. Patekes |
kraujotaka, fentanilis veikia galvos ir stuburo smegenyse esancius receptorius ir taip malSina skausma.

Kokia Instanyl nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi fentanilis vartojamas jau daug mety, bendrové pateiké duomenis ir iS mokslinés literatiros, ir
iS savo atlikty tyrimy, kurie parodé, jog Instanyl buvo daug veiksmingesnis nei placebas (preparatas
be veikliosios medziagos) malSinant skausmo protriikius véziu sergantiems pacientams.

Viename pagrindiniame tyrime 178 suauge véziu sergantys pacientai, pasireiSkus skausmo proverziui,
vieng kartg jsipurksdavo | nosj Instanyl (50, 100 arba 200 mikrogramy) arba placebo (preparato be
veikliosios medziagos). Skausmo intensyvumas po 10 minuciy sumazéjo 1,8-2,7 balo 11 baly skaléje
pacientams, vartojusiems Instanyl, palyginti su 1,4 balo placeba vartojusiems pacientams. Pacienty,
reagavusiy | gydyma, skaicius Instanyl grupé&je taip pat buvo didesnis nei placebo grupéje. Laikyta, kad
paciento skausmo protriikis malSintas veiksmingai, kai skausmo stiprumo jvertis sumazédavo bent
dviem balais.

Kitame pagrindiniame tyrime 128 pacientams buvo skiriamos vis didesnés Instanyl dozés, kol buvo
pasiekta tinkamai skausma malsinanti dozé. Didziausia dozé buvo 200 mikrogramy j vieng sSnerve,
supurskiama vienu purksteléjimu. Skausmui susilpnéjus nepakankamai, pacientams leista vaisto
isipurksti antra karta po desSimties minuciy. Véliau kiekvienas pacientas skausmo proverziui mal3inti
vartodavo nustatytg Instanyl arba placebo doze. Skausmo intensyvumas po 10 minudiy sumazéjo 2,0—
2,7 balo pacientams, vartojusiems Instanyl, palyginti su 1,3 balo placebg vartojusiems pacientams.
Skausmo protrikiy epizody, kuriuos pavyko numalsinti, skaicius irgi buvo didesnis tarp Instanyl
vartojusiy pacienty nei tarp vartojusiy placeba.

Treciame tyrime su 139 pacientais Instanyl buvo lyginamas su transmukozinémis fentanilio tabletémis
(jsisavinamomis per burnos gleivine). Instanyl vartojusiems pacientams skausmas susilpnédavo
greiCiau nei transmukozinj fentanilj vartojusiems pacientams. Instanyl vartojantiems pacientams buvo
leista jsipurksti vaisto antrg karta praéjus 10 minuciy nuo pirmosios dozés, jei skausmas
nepakankamai susilpnédavo.

Kokia rizika susijusi su Instanyl vartojimu?

Dazniausi Instanyl Salutiniai reiSkiniai (nustatyti ne daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra mieguistumas,
galvos svaigimas, galvos skausmas, galvos sukimasis, veido raudonis, karscio antpltdis, gerklés
dirginimas, pykinimas, vémimas ir hiperhidrozé (smarkus prakaitavimas). ISsamy visy Instanyl
Salutinio poveikio reiSkiniy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Instanyl negalima vartoti pacientams, kuriems netaikomas palaikomasis skausma malsinantis gydymas
opioidais, kuriems pasireiskia sunkus kvépavimo slopinimas arba kurie serga sunkiomis plaudiy
obstrukcinémis ligomis (kvépavimag apsunkinanciomis ligomis). Vaistu negalima malsSinti trumpalaikio
skausmo, o tik skausmo protrikius. Vaisto taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems anksciau
buvo taikyta veido radioterapija (spindulinis gydymas), arba patiriantiems pasikartojancius epistaksés
(kraujavimo i$ nosies) epizodus. Vaisto negalima skirti pacientams, kurie gydomi vaistais, kuriy
sudétyje yra natrio oksibato (skirto gydyti narkolepsijg — miego sutrikima). ISsamy, visy apribojimy,
sarasq rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Instanyl buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Instanyl greitai malSina skausma véziu sergantiems pacientams. Jo Salutinis poveikis
panasus | kity vaisty, kuriy sudétyje yra fentanilio, ir buvo imtasi priemoniy, kad bity kuo labiau
sumazinta piktnaudziavimo vaistu ir perdozavimo rizika. Europos vaisty agentira nusprendé, kad
Instanyl nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Instanyl
vartojima?

Instanyl gaminanti bendrové taip pat pateiks SvieCiamaja medziagq pacientams, gydytojams ir
vaistininkams, kurioje nurodyta, kaip teisingai ir saugiai vartoti Sj vaista.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Instanyl
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Instanyl vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Instanyl Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Instanyl

Visoje ES galiojantis Instanyl registracijos pazyméjimas suteiktas 2009 m. liepos 20 d.

Daugiau informacijos apie Instanyl rasite Agentiros tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2019-03.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/instanyl
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