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Instanyl (fentanil)
Pregled zdravila Instanyl in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Instanyl in za kaj se uporablja?

Zdravilo Instanyl se uporablja za zdravljenje prebijajoce bolecine pri odraslih bolnikih z rakom. O
prebijajoci bolecini govorimo takrat, ko bolnik obc¢uti nenadno dodatno bolecino, Ceprav Ze prejema
protibolecinska zdravila. Zdravilo Instanyl se uporablja pri bolnikih, ki Ze jemljejo opioide (zdravila iz
skupine protiboledinskih zdravil, kamor spadata morfin in fentanil) za obvladovanje dolgotrajne
bolecine pri raku.

Zdravilo Instanyl vsebuje ucinkovino fentanil.
Kako se zdravilo Instanyl uporablja?

Zdravilo Instanyl je na voljo v obliki prsila za nos (50, 100 in 200 mikrogramov na odmerek). Na voljo
je v enoodmernem ali veCodmernem vsebniku.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na ,poseben” recept. To pomeni, da se zdravilo zaradi moznosti
zlorabe ali povzroditve zasvojenosti uporablja pod strozjimi pogoji kot sicer.

Zdravljenje z zdravilom Instanyl sme uvesti in ves ¢as nadzorovati le zdravnik, ki ima izkusnje z
vodenje zdravljenja z opioidi pri bolnikih z rakom. Zdravnik se mora zavedati, da obstaja mozZnost
zlorabe zdravila Instanyl.

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Instanyl mora biti dolgotrajna bolecina pri bolnikih dobro
uravnana z opioidnimi protibolecinskimi zdravili in bolniki ne smejo imeti vec kot Stiri epizode
prebijajoce bolecdine na dan.

Prvi odmerek zdravila Instanyl je 50 mikrogramov (en vpih prsila najmanjSe jakosti) v eno nosnico.

Odmerek se lahko po potrebi povecuje, dokler se ne doseze odmerek, ki bo bolniku zadostno olajsal
bolecino. Ce laj$anje boledine ni zadostno, se lahko po preteku najmanj desetih minut znova uporabi
enak odmerek.

Bolnik lahko prejme zdravilo Instanyl za najvec stiri epizode prebijajoce bolecine na dan.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Instanyl glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Instanyl deluje?

Ucinkovina v zdravilu Instanyl, fentanil, je opioid. To je dobro znana snov, ki se Ze mnogo let uporablja
za obvladovanje bolecin. Zdravilo Instanyl vsebuje fentanil v obliki prsila za nos. Ko si bolnik naprsi
zdravilo Instanyl v nos, se odmerek fentanila skozi krvne Zile v nosu hitro absorbira v krvni obtok.
Fentanil zacne z vstopom v krvni obtok delovati na receptorje v mozganih in hrbtenjadi ter tako olajsa
bolecino.

Kak3ne koristi zdravila Instanyl so se pokazale v Studijah?

Ker se fentanil uporablja Ze mnogo let, je podjetje predlozZilo podatke iz znanstvene literature, pa tudi
podatke iz Studij, ki jih je izvedlo samo in so pokazale, da je zdravilo Instanyl pri zdravljenju
prebijajoce bolecine pri rakavih bolnikih ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez ucinkovine).

V eni glavni $tudiji je 178 odraslih bolnikov z rakom in prebijajoCo bole¢ino ob pojavu prebijajoce
bolecine prejemalo po en vpih zdravila Instanyl (50, 100 ali 200 mikrogramov) ali placeba. Zmanjsanje
intenzivnosti boleCine po desetih minutah, ocenjene na podlagi 11-tockovne bolecinske lestvice, je bilo
pri bolnikih, ki so prejeli zdravilo Instanyl, med 1,8 in 2,7 toCke, pri bolnikih, ki so prejeli placebo, pa
1,4 tocCke. Tudi Stevilo bolnikov, ki so se odzvali na zdravljenje, je bilo visje pri bolnikih, ki so prejeli
zdravilo Instanyl, v primerjavi z bolniki, ki so prejeli placebo. Kot bolnik, ki se je odzval na zdravljenje,
je bil opredeljen bolnik s prebijajoco bolecino, pri katerem je prislo do zmanjsanja bolecine za vsaj dve
tocki.

V drugi glavni $tudiji je 128 bolnikov prejemalo ¢edalje vecje odmerke zdravila Instanyl, dokler niso
dosegli zadostnega olajSanja bolecine. Najvecji odmerek je bil 200 mikrogramov, ki so ga bolniki jemali
kot en vpih v eno nosnico, nato pa so lahko po desetih minutah prejeli Se en vpih, ¢e bolecina ni bila
zadostno ublazena. Za zdravljenje prebijajoCe bolecine je nato vsak bolnik uporabljal tako doloceni
odmerek zdravila Instanyl ali placebo. Sprememba intenzivnosti bolecine po desetih minutah je bila pri
bolnikih, ki so prejemali odmerke zdravila Instanyl, med 2,0 in 2,7 toCke, pri bolnikih, ki so prejemali
placebo, pa 1,3 tocke. Stevilo epizod prebijajoce boledine, pri katerih je pri$lo do odziva na zdravljenje,
je bilo vi§je pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Instanyl, kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo.

V tretji Studiji, ki je vkljuCevala 139 bolnikov in v kateri so zdravilo Instanyl primerjali s
transmukoznim fentanilom (ki se absorbira skozi sluznico ustne votline), je pri bolnikih, ki so prejemali
zdravilo Instanyl, do olajSanja bolecine prislo hitreje kot pri bolnikih, ki so prejemali transmukozni
fentanil. Ce olaj$anje bolecine pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Instanyl, ni bilo zadostno, so ti lahko
deset minut po prvem odmerku prejeli Se drugega.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Instanyl?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Instanyl (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) so
somnolenca (zaspanost), omotica, glavobol, vrtoglavica (oblutek vrtenja), rdecica (pordelost koze),
navali vrocine, drazenje v zrelu, navzeja (siljenje na bruhanje), bruhanje in hiperhidroza (prekomerno
potenje). Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Instanyl,
glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Instanyl ne smejo uporabljati bolniki, ki Se ne jemljejo opioidov za uravnavanje bolecine, in
bolniki, ki imajo resno depresijo dihanja (oteZzeno dihanje) ali obolenje s hudo obstrukcijo pljuc¢
(bolezen, pri kateri je dihanje mocno ovirano). Zdravilo se lahko uporablja samo za zdravljenje
prebijajoCe boleCine, ne sme pa se uporabljati za zdravljenje drugih vrst kratkotrajnih bolecin. Prav
tako ga ne smejo uporabljati bolniki, ki so pred tem imeli radioterapijo (zdravljenje z obsevanjem) v
predelu obraza, ali bolniki s ponavljajoCimi se epizodami krvavitev iz nosu. Ne smejo ga uporabljati niti
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bolniki, ki se zdravijo z zdravili, ki vsebujejo natrijev oksibat (uporablja se za zdravljenje narkolepsije,
motnje spanja). Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Instanyl odobreno v EU?

Za zdravilo Instanyl je bilo dokazano, da hitro olajsa bolecine pri bolnikih z rakom. Nezeleni ucinki so
podobni kot pri drugih zdravilih, ki vsebujejo fentanil, uvedeni pa so tudi ukrepi za zmanjSanje tveganj
zlorabe in prevelikega odmerjanja. Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi

zdravila Instanyl vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Instanyl?

Podjetje, ki trzi zdravilo Instanyl, bo priskrbelo izobrazevalno gradivo za bolnike, zdravnike in
farmacevte, kjer bo obrazloZena pravilna in varna uporaba zdravila.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Instanyl
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Instanyl stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Instanyl, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Instanyl

Za zdravilo Instanyl je bilo 20. julija 2009 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Instanyl so na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Pregled je bil nazadnje posodobljen 03-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/instanyl
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