B. PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Instanyl® 50 Mikrogramm/Dosis, Nasenspray, Losung
Instanyl® 100 Mikrogramm/Dosis, Nasenspray, Losung
Instanyl® 200 Mikrogramm/Dosis, Nasenspray, Losung
Fentanyl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Instanyl und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Instanyl beachten?
Wie ist Instanyl anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Instanyl aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Instanyl und wofiir wird es angewendet?

Instanyl enthélt den Wirkstoff Fentanyl und gehdrt zu einer Gruppe stark wirksamer Schmerzmittel,
den so genannten Opioiden. Opioide wirken, indem sie die Schmerzsignale zum Gehirn blockieren.
Instanyl wirkt schnell und wird zur Linderung von Durchbruchschmerzen bei erwachsenen
Krebspatienten angewendet, die bereits Opioide gegen ihre Dauerschmerzen erhalten.
Durchbruchschmerzen sind zusétzliche, plotzlich auftretende Schmerzen, die trotz Anwendung Threr
iiblichen Dauerschmerztherapie mit Opioiden auftreten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Instanyl beachten?

Instanyl darf nicht angewendet werden,

- Wenn Sie allergisch gegen Fentanyl oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Wenn Sie zur Behandlung Threr Dauerschmerzen nicht regelmifig ein verordnetes Opioid (z. B.
Codein, Fentanyl, Hydromorphon, Morphin, Oxycodon, Pethidin) jeden Tag nach einem festen
Dosierplan iiber mindestens eine Woche eingenommen haben. Wenn Sie diese Arzneimittel
nicht erhalten haben, diirfen Sie Instanyl nicht anwenden, da dies ansonsten das Risiko fiir eine
gefihrlich verlangsamte und/oder flache Atmung oder sogar einen Atemstillstand erhdhen kann.

- Wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Natriumoxybat enthilt.

- Wenn Sie unter kurzzeitigem Schmerz (aber keinem Durchbruchschmerz) leiden.

- Wenn Sie unter starken Atembeschwerden oder einer schwerwiegenden obstruktiven
Lungenerkrankung leiden.

- Wenn Sie im Vorfeld eine Strahlentherapie im Gesichtsbereich erhalten haben.

- wenn Sie unter wiederholtem Auftreten von Nasenbluten leiden.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschiitzten Ort auf, zu dem andere Personen
keinen Zugang haben (siche Abschnitt 5 fiir weitere Informationen).

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Instanyl anwenden:

- Wenn Sie an einer langandauernden obstruktiven Lungenerkrankung leiden, konnte Instanyl
Thre Atmung beeintréchtigen.

- Wenn Sie Herzbeschwerden haben, besonders bei verlangsamtem Herzschlag, niedrigem
Blutdruck oder geringem Blutvolumen.

- Wenn Sie unter einer Beeintrachtigung Threr Leber- oder Nierenfunktion leiden.

- Wenn Sie unter einer Beeintrachtigung der Hirnfunktion leiden, z. B. durch einen Hirntumor,
eine Kopfverletzung oder erhohtem Hirndruck.

- Wenn Sie bereits bei einer fritheren Anwendung von Opioiden eine Nebenniereninsuffizienz
oder einen Mangel an Geschlechtshormonen (Androgenmangel) entwickelt haben.

- Wenn Sie Beruhigungsmittel wie Benzodiazepine oder dhnliche Arzneimittel einnehmen (lesen
Sie bitte auch den Abschnitt ,,Anwendung von Instanyl zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Wenn Sie Antidepressiva oder Antipsychotika einnehmen (lesen Sie bitte auch den Abschnitt
><Anwendung von Instanyl zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Wenn Sie sogenannte partielle Opioid-Agonisten/-Antagonisten, z. B. Buprenorphin, Nalbuphin
und Pentazocin (Arzneimittel zur Schmerzbehandlung) anwenden, da es zu
Entzugserscheinungen kommen kann. Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt
»~Anwendung von Instanyl zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

- Wenn Sie andere Nasensprays anwenden, z. B. bei Erkiltung oder Allergien.

Schlafbezogene Atemstérungen

Instanyl kann schlafbezogene Atemstorungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wihrend des Schlafs)
und schlafbezogene Hypoxédmie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den
Symptomen konnen Atemaussetzer wihrend des Schlafes, ndchtliches Erwachen wegen
Kurzatmigkeit, Durchschlafstorungen oder iiberméBige Schlifrigkeit wahrend des Tages gehoren.
Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Thren Arzt.
Ihr Arzt wird eine Verminderung der Dosis in Betracht ziehen.

Wenn wihrend der Behandlung mit Instanyl Atembeschwerden auftreten, ist es sehr wichtig,
mit Threm Arzt oder IThrem Krankenhaus unverziiglich Kontakt aufzunehmen.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie wihrend der Anwendung von Instanyl:

- An Schmerzen oder erhdhter Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) leiden, die nicht auf eine
von Threm Arzt verordnete hohere Dosis Thres Arzneimittels ansprechen.

- Eine Kombination der folgenden Symptome bemerken: Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit,
Ermiidung, Schwéche, Schwindelgefiihl und niedriger Blutdruck. Zusammen konnten diese
Symptome auf eine Nebenniereninsuffizienz hinweisen, eine potenziell lebensbedrohliche
Storung, bei der die Nebennieren nicht mehr ausreichend Hormone produzieren.

Wenn wihrend der Behandlung mit Instanyl wiederholt Nasenbluten oder Nasenbeschwerden
auftreten, miissen Sie Ihren Arzt dariiber informieren, damit er eine alternative Behandlung Ihrer
Durchbruchschmerzen in Erwégung ziehen kann.

Langzeitanwendung und Gewohnung

Dieses Arzneimittel enthdlt Fentanyl, ein Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide. Die
wiederholte Anwendung von Opioidschmerzmitteln kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel
weniger wirksam ist (d. h., Sie gewohnen sich daran; dies wird als Arzneimitteltoleranz
bezeichnet). Bei der Anwendung von Instanyl konnen Sie auch schmerzempfindlicher werden.
Dies wird als Hyperalgesie bezeichnet. Eine Erhohung der Instanyl-Dosis kann helfen, die
Schmerzen eine Zeit lang zu reduzieren, sie kann Ihnen aber auch schaden. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, wenn Sie feststellen, dass Ihr Arzneimittel weniger wirksam wird. Ihr Arzt wird entscheiden,



ob es fiir Sie besser ist, die Dosis zu erhdhen oder IThre Anwendung von Instanyl schrittweise zu
verringern.

Abhiingigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt das Opioid Fentanyl. Es kann abhéingig und/oder siichtig machen.

Die wiederholte Anwendung von Instanyl kann auch zu Abhangigkeit, Missbrauch und Sucht

fiihren, was wiederum zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fiihren kann. Das Risiko fiir

solche Nebenwirkungen kann mit hoherer Dosis und langerer Anwendungsdauer zunehmen.

Abhéangigkeit oder Sucht kdnnen dazu fithren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr die Kontrolle

dariiber zu besitzen, wie viel Arzneimittel Sie anwenden miissen oder wie oft. Moglicherweise

haben Sie das Gefiihl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiterhin anwenden miissen, auch wenn es nicht

hilft, IThre Schmerzen zu lindern.

Das Risiko, abhidngig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie konnen

ein hoheres Risiko haben, von Instanyl abhédngig oder danach siichtig zu werden, wenn

- Sie oder jemand in Threr Familie schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel
oder illegale Drogen missbraucht hat oder davon abhéngig war (,,Sucht®).

- Sie Raucher sind.

- Sie schon einmal psychische Probleme (Depression, Angst oder eine Personlichkeitsstorung)
hatten oder wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater behandelt wurden.

Wenn Sie wihrend der Anwendung von Instanyl eines der folgenden Anzeichen bemerken, kdnnte

dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhingig oder siichtig geworden sind.

- Sie miissen das Arzneimittel linger anwenden, als von Ihrem Arzt empfohlen wurde.

- Sie miissen mehr als die empfohlene Dosis anwenden.

- Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden wegen denen es Thnen
verschrieben wurde, z. B., ,,um ruhig zu bleiben* oder ,,um schlafen zu kénnen*.

- Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Anwendung des Arzneimittels zu beenden oder zu
kontrollieren.

- Wenn Sie die Anwendung des Arzneimittels stoppen, fiihlen Sie sich unwohl (z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Angstzustinde, Schiittelfrost, Zittern und Schwitzen) und Sie fiihlen sich
besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder anwenden (,,Entzugssymptome*).

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit [hrem Arzt den besten
Behandlungsweg fiir Sie, einschlieBlich der Frage, wann Sie authéren sollten es anzuwenden und
wie Sie dies sicher tun kdnnen.

Kinder und Jugendliche
Instanyl sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Instanyl zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Instanyl kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen bzw. in seiner Wirkung von anderen

Arzneimitteln beeinflusst werden.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie mit einem der folgenden Arzneimittel behandelt werden:

- andere Arzneimittel gegen Schmerzen und einige Schmerzmittel gegen Nervenschmerzen (wie
Gabapentin und Pregabalin).



- alle Arzneimittel, die Sie in der Regel schlidfrig machen (einen beruhigenden Effekt haben), wie
Schlaftabletten, sedierende Arzneimittel wie Benzodiazepine oder dhnliche Arzneimittel,
Arzneimittel gegen Angstzustinde, Antihistaminika oder Beruhigungsmittel,
Skelettmuskelrelaxanzien sowie Gabapentinoiden (Gabapentin und Pregabalin). Die
gleichzeitige Einnahme solcher anderen Arzneimittel mit Instanyl kann Schléfrigkeit und eine
starke Sedierung verursachen und Ihre Atmungsfdahigkeit beeintrachtigen (Atemdepression), was
zu Koma fiihren und lebensbedrohlich sein kann. Deshalb sollte eine gleichzeitige Einnahme
bzw. Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmoglichkeiten gibt.

Wenn Thr Arzt Instanyl jedoch zusammen mit beruhigenden Arzneimitteln einsetzt, sollten
Dosis und Dauer der gleichzeitigen Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.

Informieren Sie Thren Arzt tiber alle beruhigenden Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten
Sie sich genau an die Dosierungsempfehlungen Ihres Arztes. Es kann hilfreich sein, Freunde
oder Verwandte zu informieren, damit diese auf die oben genannten Anzeichen und Symptome
aufmerksam werden. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie entsprechende Symptome

bemerken.
- alle Arzneimittel, die die Art und Weise, wie Thr Korper Instanyl abbaut, beeinflussen konnten,

wie z. B.:

o Ritonavir, Nelfinavir, Amprenavir und Fosamprenavir (Arzneimittel zur Behandlung
einer HIV-Infektion);

o CYP3A4-Hemmer wie Ketoconazol, Itraconazol oder Fluconazol (angewendet zur
Behandlung von Pilzerkrankungen);

o Troleandromycin, Clarithromycin oder Erythromycin (Arzneimittel zur Behandlung von

bakteriellen Infektionen);
o Aprepitant (angewendet zur Behandlung schwerer Ubelkeit);
o Diltiazem und Verapamil (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder
Herzerkrankungen).
- so genannte Monoaminoxidase-Hemmer (MAOH) (angewendet bei schweren Depressionen),
auch dann, wenn Sie mit diesen innerhalb der vorangegangenen 2 Wochen behandelt wurden.
- das Risiko fiir Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Arzneimittel, wie bestimmte Antidepressiva
oder Antipsychotika einnehmen. Instanyl kann Wechselwirkungen mit diesen Arzneimitteln
eingehen, und es kann zu Verdnderungen der psychischen Verfassung (z. B. Erregtheit,
Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen wie eine Korpertemperatur {iber 38 °C, eine
Beschleunigung des Herzschlags, einen instabilen Blutdruck sowie gesteigerte Reflexe,
Muskelsteife, Koordinationsmangel und / oder gastrointestinale Symptome (z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall) kommen. Thr Arzt wird Thnen mitteilen, ob Instanyl fiir Sie geeignet ist.
- so genannte partielle Opioid-Agonisten / Antagonisten, z. B. Buprenorphin, Nalbuphin und
Pentazocin (Arzneimittel zur Schmerzbehandlung). Es kann wahrend der Einnahme dieser
Arzneimittel zu Entzugserscheinungen (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Angstzustidnde,
Schiittelfrost, Zittern und Schwitzen) kommen.
- andere iiber die Nase anzuwendende Arzneimittel, insbesondere Oxymetazolin, Xylometazolin
und dhnliche Arzneimittel, die zur Befreiung einer verstopften Nase angewendet werden.

Anwendung von Instanyl zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Trinken Sie wihrend der Behandlung mit Instanyl keinen Alkohol, da das Risiko geféhrlicher
Nebenwirkungen dadurch erhéht werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Instanyl darf wéhrend der Schwangerschaft nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt angewendet
werden.

Instanyl darf wihrend der Geburt nicht angewendet werden, da Fentanyl zu schwerwiegenden
Atemproblemen beim Neugeborenen fiihren kann.



Fentanyl kann in die Muttermilch {ibergehen und beim gestillten Sdugling Nebenwirkungen
hervorrufen. Wenden Sie Instanyl nicht an, wenn Sie stillen. Mit dem Stillen soll erst wieder begonnen
werden, wenn die letzte Anwendung von Instanyl mindestens 5 Tage zuriickliegt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wiéhrend der Behandlung mit Instanyl sollten Sie keine Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen.
Instanyl kann Schwindel, Benommenheit und Sehstérungen hervorrufen, was Ihre Verkehrstiichtigkeit
oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen kann.

3. Wie ist Instanyl anzuwenden?

Vor Beginn der Behandlung und regelméfig wéihrend der Behandlung wird Ihr Arzt auBerdem mit
Ihnen besprechen, was Sie von der Anwendung von Instanyl erwarten konnen, wann und wie lange
Sie es anwenden miissen, wann Sie Ihren Arzt kontaktieren sollten und wann sie aufthdren miissen, es
anzuwenden (siehe auch Abschnitt 2).

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung von Instanyl ist unabhingig von Ihrer Dauerschmerztherapie.

Bei der ersten Anwendung von Instanyl wird Thr Arzt mit Ihnen zusammen die Dosis zur Linderung
des Durchbruchschmerzes ermitteln.

Die Anfangsdosis bei jeder Durchbruchschmerz-Episode betriagt einen Spriihsto3 von 50 Mikrogramm
in ein Nasenloch. Wihrend der Ermittlung der fiir Sie wirksamen Dosis wird Thr Arzt Sie
gegebenenfalls anweisen, eine hohere Dosis anzuwenden.

Sollte Thr Durchbruchschmerz nach 10 Minuten nicht gelindert sein, wenden Sie hochstens einen
zusitzlichen Spriihstof in das andere Nasenloch bei dieser Schmerz-Episode an.

Mit der Behandlung einer weiteren Durchbruchschmerz-Episode sollten Sie generell 4 Stunden
warten. In Ausnahmefillen, in denen eine neue Episode frither auftritt, konnen Sie diese mit Instanyl
behandeln, miissen jedoch mindestens 2 Stunden abwarten. Wenn Sie regelmafig
Durchbruchschmerz-Episoden haben, die weniger als 4 Stunden auseinanderliegen, kontaktieren Sie
Ihren Arzt, da Thre gew6hnliche Krebs-Schmerz-Therapie moglicherweise geédndert werden muss.

Sie konnen Instanyl fiir die Behandlung von bis zu 4 Durchbruchschmerz-Episoden pro Tag
anwenden.

Wenn Sie mehr als 4 Durchbruchschmerz-Episoden am Tag haben, kontaktieren Sie Ihren Arzt, da
dann Thre Dauerschmerztherapie moglicherweise angepasst werden sollte.

Andern Sie nicht eigenmiichtig die Dosierung von Instanyl oder von Ihren anderen
Schmerzmitteln. Jede Anderung der Dosierung muss zusammen mit Threm Arzt vorgenommen
werden.

Instanyl beinhaltet einen elektronischen Dosiszdhler und eine Sperrfrist zwischen den Dosen, um das
Risiko einer versehentlichen Uberdosierung zu minimieren und Thnen den angemessenen Gebrauch zu
erleichtern. Durch den Dosiszéhler konnen Sie und Ihr Arzt IThren Gebrauch tiberwachen und
anpassen. Nach der Verabreichung von zwei Dosen innerhalb von 60 Minuten bleibt Instanyl fiir

2 Stunden ab der ersten Dosis gesperrt. Erst danach kann eine weitere Dosis verabreicht werden.

Instanyl ist zur nasalen Anwendung bestimmt.



Bitte lesen Sie die Anweisungen zur Anwendung auf der Riickseite dieser
Gebrauchsinformation, um die Anwendung von Instanyl zu erlernen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Instanyl angewendet haben, als Sie sollten oder wenn Sie
meinen, dass jemand Instanyl versehentlich angewendet hat

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, ein Krankenhaus oder eine Notaufnahme zur Risikoeinschidtzung und zur
Beratung, wenn Sie eine grolere Menge Instanyl angewendet haben, als Sie sollten.

Symptome einer Uberdosierung sind:

Schléfrigkeit, Benommenheit, Schwindel, verringerte Korpertemperatur, verlangsamter Herzschlag,
Koordinationsstérungen von Armen und Beinen.

In schwerwiegenden Fillen kann eine Uberdosierung von Instanyl zu Koma, Sedierung, Krimpfen
oder schweren Atembeschwerden (sehr langsame oder flache Atmung) fithren. Eine Uberdosierung
kann auch zu einer Erkrankung des Gehirns fiithren, die als toxische Leukenzephalopathie bezeichnet
wird.

Wenn Sie eines der oben genannten Symptome bemerken, sollten Sie unverziiglich medizinische Hilfe
in Anspruch nehmen.

Hinweis fiir Pflegende

Wenn Sie bemerken, dass der Patient nach Anwendung von Instanyl plotzlich verlangsamt agiert,

Atembeschwerden hat oder wenn Sie Schwierigkeiten haben, den Patienten aufzuwecken:

- Rufen Sie unverziiglich den Notdienst.

- Versuchen Sie, den Patienten wach zu halten, wihrend Sie auf den Notdienst warten, indem Sie
mit ihm reden oder ihn hin und wieder vorsichtig schiitteln.

- Im Fall von Atembeschwerden, fordern Sie den Patienten auf, alle 5 bis 10 Sekunden zu atmen.

- Im Falle eines Atemstillstands, versuchen Sie den Patienten zu reanimieren, bis der Notdienst
eintrifft.

Wenn Sie meinen, dass jemand versehentlich Instanyl angewendet hat, nehmen Sie unverziiglich
medizinische Hilfe in Anspruch. Versuchen Sie, die Person bis zum Eintreffen des Notdienstes wach
zu halten.

Wenn jemand versehentlich Instanyl angewendet hat, treten moglicherweise die gleichen Symptome
wie im Abschnitt ,,.Symptome einer Uberdosierung** beschrieben auf.

Wenn Sie die Anwendung von Instanyl vergessen haben

Wenn die Durchbruchschmerzen noch anhalten, kdnnen Sie Instanyl wie vom Arzt verordnet
anwenden. Wenn die Durchbruchschmerzen bereits abgeklungen sind, wenden Sie Instanyl erst wieder
bei Auftreten der nichsten Durchbruchschmerz-Episode an.

Wenn Sie die Anwendung von Instanyl abbrechen

Sie sollten die Anwendung von Instanyl beenden, wenn Sie nicht ldnger an Durchbruchschmerzen
leiden. Sie sollten allerdings Ihre ilibliche Dauerschmerzmedikation gegen Ihre Krebsschmerzen weiter
einnehmen. Kontaktieren Sie [hren Arzt, wenn Sie sich bei der richtigen Dosierung Threr
Dauerschmerztherapie unsicher sind.

Wenn Sie die Anwendung von Instanyl beenden, kénnen Entzugserscheinungen éhnlich den
moglichen Nebenwirkungen von Instanyl auftreten. Nehmen Sie Kontakt mit Threm Arzt auf, wenn
Sie Entzugserscheinungen wahrnehmen. Thr Arzt wird beurteilen, ob Sie medizinische Behandlung
benotigen, um die Entzugserscheinungen zu verringern oder zu beseitigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.



Haufig verschwinden die Nebenwirkungen oder nehmen bei fortgesetzter Anwendung des
Arzneimittels an Intensitét ab.

Brechen Sie die Behandlung sofort ab und kontaktieren Sie Ihren Arzt, das Krankenhaus oder

die Notaufnahme falls:

- Bei Thnen plétzliche, schwere allergische Reaktionen mit Atembeschwerden, Schwellungen,
Benommenheit, schnellem Herzschlag, Schwitzen oder Bewusstlosigkeit auftreten,

- Sie starke Atembeschwerden haben,

- Ein rasselndes Gerdusch auftritt, wenn Sie einatmen,

- Sie krampfartige Schmerzen haben,

- Sie unter starkem Schwindel leiden.

Diese Nebenwirkungen konnen sehr schwerwiegend sein.

Andere mogliche Nebenwirkungen nach Anwendung von Instanyl:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schléfrigkeit, Schwindel (auch mit Gleichgewichtsstérungen), Kopfschmerzen, Reizung des
Rachenraums, Ubelkeit, Erbrechen, Gesichtsrote, Hitzegefiihl, starkes Schwitzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Schlaflosigkeit, Benommenheit, krampfartige Muskelkontraktionen, unnormale, teilweise
unangenchme Hautempfindungen, Verdanderung des Geschmackssinns, Reisekrankheit, niedriger
Blutdruck, schwere Atemprobleme, Nasenbluten, Nasenschleimhautgeschwiir, laufende Nase,
Verstopfung, Entziindung der Mundschleimhaut, Mundtrockenheit, Schmerzen der Haut, Juckreiz,
Fieber.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

Allergische Reaktionen, Stiirze, Durchfall, Konvulsionen (Krdmpfe), Bewusstseinsverlust,
Anschwellen der Arme oder Beine, Sehen oder Horen von nicht vorhandenen Dingen
(Halluzinationen), Delirium (die Symptome kdnnen eine Kombination aus gesteigerter korperlicher
Erregbarkeit [Agitiertheit], Unruhe, Orientierungsstorung, Verwirrtheit, Furcht, Sehen oder Horen von
nicht vorhandenen Dingen, Schlafstérung und Alptrdumen umfassen), Arzneimittelgewohnung,
Arzneimittelabhéngigkeit (Sucht), Arzneimittelmissbrauch (siehe Abschnitt 2), Ermiidung,
Unwohlsein, Entzugserscheinungen (konnen sich durch das Auftreten der folgenden Nebenwirkungen
duBern: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Angstzustinde, Schiittelfrost, Zittern und Schwitzen),
Kurzatmigkeit.

Es gibt auch Berichte iiber Patienten, welche ein Loch in der Nasenscheidewand, der Wand, welche
die beiden Nasenlocher voneinander trennt, entwickelten.

Die langerfristige Behandlung mit Fentanyl in der Schwangerschaft kann beim Neugeborenen
Entzugserscheinungen hervorrufen, die lebensbedrohlich sein konnen (siehe Abschnitt 2.).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wiederholt Nasenbluten oder Nasenbeschwerden haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Instanyl aufzubewahren?

Der schmerzlindernde Wirkstoff in Instanyl ist sehr stark und kann fiir Kinder
lebensbedrohlich sein. Instanyl muss fiir Kinder unzuginglich aufbewahrt werden. Nach
Gebrauch das Nasenspray stets mit der kindergesicherten Kappe verschlieen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschiitzten Ort auf, zu dem andere Personen
keinen Zugang haben. Es kann bei Personen, denen es nicht verschrieben wurde, schwere Schiden
verursachen und tddlich wirken, wenn sie es versehentlich oder absichtlich anwenden oder einnehmen.

Sie diirfen Instanyl nach dem auf der Flasche nach "Verw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern. Das Nasenspray aufrecht lagern. Nicht einfrieren. Wenn Instanyl-Nasenspray
gefroren ist, kann die Sprithpumpe brechen. Wenn Sie unsicher sind, wie das Nasenspray gelagert
wurde, sollten Sie vor Gebrauch die Sprithpumpe kontrollieren.

Instanyl kann nach Ablauf des Verfalldatums oder wenn es nicht mehr benétigt wird, noch geniigend
Arzneimittel enthalten, um anderen Menschen, insbesondere Kindern, zu schaden.

Dieses Gerit ist gemif der EU-Richtlinie fiir Elektro- und Elektronik-Gerite-Abfall (Waste
Electric and Electronic Equipment (WEEE)) gekennzeichnet. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht

EEE  im Abwasser oder Haushaltsabfall. Jedes benutzte und unbenutzte Nasenspray muss an die
Apotheke zuriickgegeben oder gemil den ortlichen Vorschriften entsorgt werden. Fragen Sie
Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Instanyl enthilt:

Der Wirkstoff ist Fentanyl. Der Gehalt ist:

50 Mikrogramm/Dosis: 1 ml enthilt Fentanylcitrat entsprechend 500 Mikrogramm Fentanyl.

1 Spriihsto3 (100 Mikroliter) enthélt 50 Mikrogramm Fentanyl.

100 Mikrogramm/Dosis: 1 ml enthélt Fentanylcitrat entsprechend 1.000 Mikrogramm Fentanyl.
1 Spriihstof3 (100 Mikroliter) enthélt 100 Mikrogramm Fentanyl.

200 Mikrogramm/Dosis: 1 ml enthélt Fentanylcitrat entsprechend 2.000 Mikrogramm Fentanyl.
1 SpriihstoB3 (100 Mikroliter) enthélt 200 Mikrogramm Fentanyl.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph. Eur.),
gereinigtes Wasser.

Wie Instanyl aussieht und Inhalt der Packung

Instanyl DoseGuard ist ein Nasenspray, Losung. Die Losung ist klar und farblos. Sie ist in einem
Nasenspraybehilter mit Dosierpumpe, elektronischem Display, Dosiszihler, integriertem
Sperrmechanismus und kindergesicherter Verschlusskappe enthalten.

Das Nasenspray wird in drei verschiedenen Packungsgrof3en angeboten: 3,2 ml (entsprechend

20 Dosen), 4,3 ml (entsprechend 30 Dosen) und 5,3 ml (entsprechend 40 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro3en in den Verkehr gebracht.

Die Unterscheidung der drei Wirkstarken von Instanyl erfolgt iiber verschiedene Farben:
Die Etikettierung der 50 Mikrogramm/Dosis ist orange.
Die Etikettierung der 100 Mikrogramm/Dosis ist violett.



Die Etikettierung der 200 Mikrogramm/Dosis ist griin-blau.
Pharmazeutischer Unternehmer

Istituto Gentili S.r.1.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italien

Hersteller

Curida AS
Solbzrvegen 5
NO-2409 Elverum
Norwegen

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/EL/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LI /LV/LT/LU/
MT /NL/NO/PL/PT /RO /SK/SI /SE

Istituto Gentili S.r.1.
Tel: +39 0289132700
medinfo@gentilipharma.com

Espaiia
Gentili Pharma ES S.L.
Tel. +34 91 360 19 70

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 08.2026.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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ANWEISUNGEN ZUR ANWENDUNG VON INSTANYL

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen sorgfaltig durch, um die Anwendung von
Instanyl-Nasenspray zu erlernen.

Wichtige Informationen vor dem Gebrauch:
Nehmen Sie keine Verdnderungen am Gerét vor.
Verhindern Sie das Eindringen von Fliissigkeiten in das Gerit.

Das Instanyl-Nasenspray verfiigt iiber:
Eine eingebaute Sperrfunktion zur Kontrolle der Haufigkeit der Anwendung des Nasensprays.
Eine kindergesicherte Verschlusskappe, mit der das Nasenspray nach der Anwendung
verschlossen werden muss.
Ein elektronisches Display, das:

. die Anzahl der Spriihst6Be anzeigt, die vor der Anwendung abzugeben
sind(Vorbereitung),
. die Anzahl der verbliebenen Dosen anzeigt,
. anzeigt, ob das Nasenspray gesperrt oder betriebsbereit ist.
Sprithspitze

j - Spriihspitzensockel/Pumpe

/4 \
elektronisches (’ \ s
Display o g
weille Taste zum Entsperren
\
\
7
kindergesicherte

Verschlusskappe



Entfernen und Anbringen der kindergesicherten Verschlusskappe

Entfernen Sie die kindergesicherte Verschlusskappe. Driicken Sie die
Kappe hierzu von zwei Seiten, drehen Sie diese gleichzeitig gegen den
Uhrzeigersinn und heben Sie die Kappe ab.

Setzen Sie die Kappe zum Verschlieen wieder auf die Spriihspitze und
drehen Sie sie im Uhrzeigersinn. Die kindersichere Kappe rastet beim
Wiederanbringen ein.

Immer die kindergesicherte Verschlusskappe nach dem Gebrauch
wieder auf das Nasenspray aufsetzen.

Bevor das Nasenspray zum ersten Mal angewendet wird, muss es
vorbereitet werden, bis das Display die Anzahl der Dosen anzeigt.
Anweisungen zum Vorbereiten des Geréts sind unten aufgefiihrt
(,,Vorbereitungsschritte®).

Hinweis: Zum Pumpen je 1 Finger links und rechts vom Sprithkopf auf
den Spriihspitzensockel legen, den Daumen unter das Gerét halten und
dann zusammendriicken.

Warnung: Wihrend der Vorbereitung wird etwas Arzneimittel
ausgestofien. Beachten Sie deshalb:
¢ Die Vorbereitung muss in einem gut beliifteten Raum erfolgen.
¢ Spriihen Sie das Nasenspray nicht in Thre Richtung oder in
Richtung anderer Personen.
e Spriihen Sie das Nasenspray nicht in die Richtung von
Oberflichen oder Gegenstinden, die mit anderen Menschen,
insbesondere Kindern, in Kontakt kommen koénnten.

e Atmen Sie das bei der Vorbereitung ausgestollene Arzneimittel
nicht ein.

Vorbereitungsschritte

1. Driicken Sie die weille Taste an der Seite des Nasensprays, lassen
Sie sie wieder los. Das Display leuchtet auf und zeigt ,,P5* an.

12



Halten Sie das Nasenspray aufrecht und spriihen Sie einmal in die
Luft. Das Display zeigt nun ,,P4 an und es erscheint ein
Schlosssymbol.

Wenn das Schlosssymbol zu blinken beginnt, die weille Taste an der
Seite wieder driicken und loslassen; darauthin erlischt das
Schlosssymbol im Display.

Halten Sie das Nasenspray aufrecht und sprithen Sie erneut in die
Luft. Das Display zeigt nun ,,P3* an und das Schlosssymbol
erscheint erneut.

Wenn das Schlosssymbol zu blinken beginnt, die weille Taste an der
Seite erneut driicken und loslassen; daraufhin erlischt das
Schlosssymbol im Display.

Halten Sie das Nasenspray aufrecht und pumpen Sie das Nasenspray
erneut in die Luft. Das Display zeigt nun ,,P2* und das
Schlosssymbol an.

Wenn das Schlosssymbol zu blinken beginnt, die weile Taste an der
Seite erneut driicken und loslassen; daraufhin erlischt das
Schlosssymbol im Display.
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8.  Halten Sie das Nasenspray aufrecht und pumpen Sie das Nasenspray
erneut in die Luft. Das Display zeigt nun ,,P1* und das
Schlosssymbol an.

9.  Wenn das Schlosssymbol zu blinken beginnt, die weille Taste an der
Seite erneut driicken und loslassen; daraufhin erlischt das
Schlosssymbol im Display.

10. Halten Sie das Nasenspray aufrecht und pumpen Sie das Nasenspray
erneut in die Luft. Auf dem Display erscheinen nun die Anzahl der
verfligbaren Dosen (z. B. 20, 30 oder 40 Dosen) und das blinkende
Schlosssymbol.

Die Nasenspray ist nun betriebsbereit.
Hinweis: Abhdngig von der Verordnung kann das Display zu Beginn 20,
30 oder 40 anzeigen.

Wiedervorbereitung des Instanyl-Nasensprays (nach 7 oder mehr Tagen)

Wenn Sie Instanyl 7 Tage oder ldnger nicht angewendet haben, muss das
Nasenspray vor der nichsten Anwendung durch einmaliges Pumpen wieder
vorbereitet werden. Dies wird durch ein ,,P* auf dem Display angezeigt.

Schritte zur Wiedervorbereitung:
1. Nehmen Sie die Kappe ab.

2. Die weil3e Taste an der Seite erncut driicken und loslassen; daraufthin
erlischt das Schlosssymbol im Display.

3. Auf dem Display erscheint ein ,,P* ohne das Schlosssymbol, wodurch
angezeigt wird, dass das Gerét vorbereitet werden kann.
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4. Halten Sie das Nasenspray aufrecht und sprithen Sie das Nasenspray
einmal in die Luft.

Warnung: Wihrend der Vorbereitung wird etwas Arzneimittel
ausgestofien. Beachten Sie deshalb:

e Die Vorbereitung muss in einem gut beliifteten Raum
erfolgen.

e Spriihen Sie das Nasenspray nicht in Ihre Richtung oder in
Richtung anderer Personen.

e Spriihen Sie das Nasenspray nicht in die Richtung von
Oberfliachen oder Gegenstinden, die mit anderen Menschen,
insbesondere Kindern, in Kontakt kommen kénnten.

5. Nach der Vorbereitung wird die Anzahl der verbleibenden Dosen im
Display angezeigt und das Nasenspray ist wieder einsatzbereit.

Wie ist Instanyl anzuwenden?

Das Nasenspray kann nur angewendet werden, wenn auf dem Display kein Schlosssymbol

angezeigt wird.

nhkw

N

10.

11.

12.

Falls Thre Nase verstopft ist oder Sie eine Erkéltung haben, schnéuzen
Sie sich.

Waschen Sie Thre Hinde.

Sitzen oder stehen Sie in aufrechter Haltung.

Halten Sie das Nasenspray aufrecht.

Die weille Taste an der Seite des Nasensprays driicken und loslassen
(das blinkende Schlosssymbol erlischt).

Neigen Sie Ihren Kopf leicht nach vorn.

SchlieBen Sie ein Nasenloch, indem Sie einen Finger gegen eine Seite
Ihrer Nase driicken und fiithren Sie die Spraydiise in das andere
Nasenloch ein.

Betitigen Sie das Nasenspray, indem Sie mit zwei Fingern gleichzeitig
die Sprithpumpe vollstdndig reindriicken, wéahrend Sie durch die Nase
einatmen.

Hinweis: Wenn die Pumpe vollstindig heruntergedriickt wurde, horen
Sie ein ,,Klicken®, das anzeigt, dass Sie die Dosis erhalten haben.

Das Display reduziert die angezeigte Zahl um die Ziffer 1 und das
Schlosssymbol wird kurz angezeigt.

Falls Sie nach 10 Minuten eine zweite Dosis benédtigen, um lhre
Schmerzen ausreichend zu lindern, wiederholen Sie Schritt 1 bis 8. Sie
sollten fiir diese Dosis das andere Nasenloch nehmen.

Reinigen Sie die Spriihspitze des Nasensprays nach jeder Anwendung
mit einem sauberen Papiertaschentuch, welches Sie anschlieBend
entsorgen.

Die kindersichere Kappe zum VerschlieBen wieder auf die Spriihspitze
aufsetzen und im Uhrzeigersinn drehen.

Denken Sie daran, vor jedem Spriihsto3 die weifle Taste an der Seite
des Nasensprays zu driicken und wieder loszulassen.
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Setzen Sie nach jedem Gebrauch die kindergesicherte Verschlusskappe
auf und verschlieflen Sie das Nasenspray damit.

Achten Sie darauf, dass das Nasenspray immer aufrecht gehalten wird.

Sie konnen pro Durchbruchschmerz-Episode bis zu zwei Spriihstoe
anwenden.

Nach der zweiten Dosis, die 10 Minuten nach der ersten Dosis angewendet
werden kann, wird das Nasenspray gesperrt. Das Schlosssymbol erscheint
zusammen mit einer Countdown-Uhr auf dem Display. Die Uhr zeigt die
verbliebene Dauer der Sperrfrist an (jede schwarze Markierung entspricht
10 Minuten), bis Sie das Nasenspray wieder anwenden kdnnen.

Wenn die Zeit abgelaufen ist, beginnt das Schlosssymbol zu blinken. Das
Nasenspray ist nun fiir die nidchste Behandlung einer
Durchbruchschmerz-Episode bereit.

Mit der Behandlung der nichsten Durchbruchschmerz-Episode sollten Sie
4 Stunden warten.

Sie kdnnen Instanyl fiir die Behandlung von bis zu

4 Durchbruchschmerz-Episoden pro Tag anwenden. Wenn bei Thnen mehr
als 4 Durchbruchschmerz-Episoden am Tag auftreten, sollten Sie Ihren
Arzt kontaktieren, da dann Ihre Dauerschmerztherapie moglicherweise
angepasst werden sollte.

Wenn das Nasenspray aufgebraucht ist, werden auf dem Display die Zahl
,»0“ und das Schlosssymbol angezeigt.

Entsorgung

Entsorgen Sie das Instanyl-Nasenspray nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Jedes benutzte und unbenutzte Nasenspray muss an die
Apotheke zuriickgegeben oder entsprechend den ortlichen Vorschriften
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker nach weiteren Hinweisen zur
Entsorgung.

Batterie schwach

Falls auf dem Display ein Batteriesymbol erscheint, bedeutet das, dass die
Batterie nahezu vollstdndig entladen ist. Die auf dem Display angezeigte
Anzahl der verbliebenen Dosen wechselt auf ,,5. Das ist die
voraussichtliche Anzahl der noch anwendbaren Dosen des Nasensprays, bis
die Batterie soweit entladen ist, dass sich das Display ausschaltet.

Wenn das Batteriesymbol im Display erscheint, sollten Sie sich wegen
eines neuen Nasensprays mit Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung
setzen.
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Erkliarung der Symbole im elektronischen Display
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Spriihen Sie vor der ersten Anwendung des Nasensprays 5 Mal in die Luft
(Vorbereitung, siche Abschnitt ,,Vorbereitung des Instanyl-Nasensprays®).
Das Display zdhlt nach jedem SpriihstoB3 riickwiérts (P5, P4, P3, P2 und
P1). Das Nasenspray ist zur Anwendung bereit, wenn auf dem Display die
Anzahl der verfiigbaren Dosen (z. B. 20, 30 oder 40 Dosen) erscheint.

Beachten Sie bei der Vorbereitung die oben aufgefiihrten
Sicherheitshinweise (siehe Abschnitt oben ,,Vorbereitungsschritte®).

Das Arzneimittel wurde sieben Tage oder langer nicht angewendet und
muss vor dem Gebrauch durch einmaliges Pumpen in die Luft in einem gut
beliifteten Bereich wieder vorbereitet werden (siehe unten).

Das ,,P“-Symbol im Display erlischt, sobald einmalig in die Luft gespriiht
wurde.

Beachten Sie bei der Wiedervorbereitung die oben aufgefiihrten
Sicherheitshinweise (sieche Abschnitt oben ,,Schritte zur
Wiedervorbereitung*.

SCHLOSSSYMBOL

Das Nasenspray ist gesperrt und kann nicht angewendet werden.

Wenn die Sperrfrist verstrichen ist, beginnt das Schlosssymbol zu blinken.
Nachdem die weil3e Taste an der Seite des Nasensprays gedriickt wurde,
erlischt das Schlosssymbol im Display; das Nasenspray kann nun wieder
angewendet werden, wenn eine Durchbruchschmerzepisode auftritt.

COUNTDOWN-UHR

Zeigt an, wie lange die Sperrfrist noch andauert.

Die Countdown-Uhr zahlt riickwérts. Jede schwarze Markierung entspricht
10 Minuten. Die maximale Sperrfrist betragt 2 Stunden. Es wird
empfohlen, dass Sie 4 Stunden warten, bevor Sie die nidchsten
Durchbruchschmerzen behandeln.

Die COUNTDOWN-UHR erscheint zusammen mit dem
SCHLOSSSYMBOL.

Die Anzahl der noch verfligbaren Dosen des Nasensprays wird angezeigt.
Nach jeder Anwendung reduziert sich die auf dem Display angezeigte Zahl
um die Ziffer 1. Abhingig von der Packungsgrofie des Nasensprays kann
das Display zu Beginn 20, 30 oder 40 anzeigen.

Batterie-Symbol

Die Batterie ist nahezu vollstindig entladen. Die auf dem Display
angezeigte Anzahl der verbleibenden Dosen wechselt auf ,,5“. Das ist die
voraussichtliche Anzahl, der noch anwendbaren Dosen des Nasensprays,
bis die Batterie soweit entladen ist, dass sich das Display ausschaltet. Die
Batterie kann nicht ersetzt werden und Sie miissen sich mit [hrem Arzt oder
Apotheker in Verbindung setzen, damit Sie ein neues Nasenspray erhalten.

Wenn Sie bemerken, dass das Nasenspray nicht wie in der ,,Gebrauchsanweisung® beschrieben
funktioniert, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
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