Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for

medisinske produkter

Instanyl® DoseGuard

(fentanyl nesespray)

Pasientbrosjyre

Denne pasientbrosjyren er beregnet for pasienter som har fatt forskrevet
Instanyl DoseGuard nesespray.

Les denne pasientbrosjyren ngye fgr du begynner a bruke dette legemidlet.
Den inneholder informasjon som er viktig for deg.

Se oppdatert pakningsvedlegg og opplaeringsmateriell ved skanning av QR-
koden med en smarttelefon. Den samme informasjonen er ogsa tilgjengelig pa
felleskatalogen: Instanyl DoseGuard «Gentili» - Felleskatalogen

For henvendelser, vennligst kontakt medinfo@gentilipharma.com
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https://gentilipharma.com/ o GENTI I.I
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Instanyl DoseGuard

(fentanyl nesespray)

Legen din har forskrevet Instanyl DoseGuard nesespray til deg. Instanyl er et sterkt smertestillende

middel (opioid) for voksne med kreftrelaterte gjennombruddssmerter.

Les denne pasientbrosjyren ngye fgr du bruker Instanyl DoseGuard, og ta vare pa den. Du kan

komme til 3 trenge pasientbrosjyren igjen senere. Les ogsa pakningsvedlegget i pakningen til

Instanyl DoseGuard.
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Introduksjon

Introduksjon

= T INSTAT.

Legen din har forskrevet Instanyl DoseGuard nesespray til deg.
Instanyl er et sterkt smertestillende middel (opioid) for voksne
med kreftrelaterte giennombruddssmerter.

Hvis din Instanyl DoseGuard nesespray ser ut som pa dette
bildet, er disse instruksjonene beregnet for deg.

Les denne veiledningen ngye fgr du bruker Instanyl
DoseGuard, og ta vare pa den. Du kan komme til 3
trenge veiledningen igjen senere. Les ogsa

pakningsvedlegget i pakningen til Instanyl DoseGuard.

Hva er formalet med denne
pasientbrosjyren?

Denne pasientbrosjyren gir deg fglgende viktige
informasjon:

e  Enforklaring av gjennombruddssmerter, din
oppfatning av det og behandling.

*  Hvalnstanyl DoseGuard er og hva det brukes mot.

® Instanyl DoseGuard skal kun brukes hvis du fgrst har blitt
informert av helsepersonell om bruk av DoseGuard
nesesprayen og forholdsregler ved bruk.

*  Risiko knyttet til bruk utenfor indikasjon («off-label» bruk),
feilbruk, misbruk, medisineringsfeil, overdosering og
avhengighet, inkludert dgdsfall.

*  Hvem som er utsatt for overdosering, misbruk, feilbruk og
avhengighet, slik at du kan informere helsepersonell
(inkludert farmasgyter).

*  Den minner deg pa at du aldri skal bruke Instanyl DoseGuard
til 3 behandle noen andre former for smerter eller a
behandle mer enn fire episoder av gjennombruddssmerter
ved kreft per dag (se pakningsvedlegget).

®  Enpaminnelse om at Instanyl DoseGuard formuleringene
(dosestyrkene) ikke kan brukes om hverandre. Du skal bare
bruke Instanyl DoseGuard formuleringen du har fatt
forskrevet.

e Den minner deg pa at du skal kontakte forskrivende lege
eller farmasgyt hvis du har spgrsmal.

Slik bruker du
Instanyl® DoseGuard

Denne pasientbrosjyren gir deg ogsa fglgende
informasjon om bruk av Instanyl DoseGuard:

®  Bruksanvisning for DoseGuard nesesprayen.
* Instruksjoner for dpning og lukking av den barnesikre hetten.

*  En paminnelse om at alle ubrukte Instanyl DoseGuard
nesesprayer skal returneres til apoteket for destruksjon i
overensstemmelse med andre lokale krav.

*  Radom hvor du kan finne informasjon og veiledning pa
nettet.
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Mine opplysninger

Mine
opplysninger

Ditt navn

Ditt telefonnummer

Legens navn

Legens telefonnummer

Legens e-postadresse

Behandlingssted

Ngdnummer (telefonnummer)

Ytterligere informasjon

S¢rg for & notere kontaktinformasjon for en
ngdssituasjon her i tilfelle du opplever problemer
mens du far behandling med Instanyl DoseGuard og
trenger hjelp.
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Hva er Instanyl® DoseGuard?

Hva er
Instanyl® DoseGuard?

Instanyl DoseGuard er et sterkt smertestillende middel (opioid) for
voksne med gjennombruddssmerter.

Noen kreftpasienter har konstante smerter — dette kalles
bakgrunnssmerte. Legen din vil forskrive legemidler for & lindre
bakgrunnssmerten og holde den konstant lav  over tid.
Gjennombruddssmerter er verre enn bakgrunnssmerten du
vanligvis fgler, selv nar du tar dine smertestillende opioider som
vanlig.

Personer med gjennombruddssmerter trenger ofte sterke
smertestillende legemidler. Dette inkluderer korttidsvirkende
opioider som har en raskt innsettende virkning. De kan gi hurtig
smertelindring og blir brukt som et tillegg til legemidlene som
brukes til @ behandle bakgrunnssmerte.

Instanyl DoseGuard er et eksempel pa et korttidsvirkende opioid
som brukes til 8 behandle gjennombruddssmerter. Den er kun til
voksne som allerede tar opioider for & behandle
bakgrunnssmerte.

Viktig: Hvis du har smerter som ikke er kontrollert av
legemidlene du bruker, fortell det til legen din. Det kan
hende at du har gjennombruddssmerter eller at legen

din trenger a sjekke om legemidlene dine for
bakgrunnssmerter fremdeles er egnet for deg.
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Instanyl|® DoseGuard:

Risiko ved bruk

Viktig: Hvis du har smerter som ikke er kontrollert av
legemidlene du bruker, fortell det til legen din. Det kan
hende at du har gjennombruddssmerter eller at legen

din trenger a sjekke om legemidlene dine for
bakgrunnssmerter fremdeles er egnet for deg.

Rapportering av bivirkninger

Kontakt lege dersom du opplever bivirkninger. Gjgr dette selv for
bivirkninger som ikke er oppfgrt i pakningsvedlegget. Bivirkninger
kan meldes pa elektronisk skjema til DMP:
www.dmp.no/pasientmelding. Ved a melde fra om bivirkninger
hjelper du oss med a lzere mer om dette legemidlets sikkerhet.

Overdosering

Du skal ikke endre dosen av Instanyl DoseGuard (eller dine andre
smertestillende legemidler) uten a radfgre deg med lege.

Forsikre deg om at du og familien din/dine omsorgspersoner

gjenkjenner symptomene pa overdosering med Instanyl DoseGuard.

Oppsok lege umiddelbart hvis du opplever noen av fglgende
symptomer pa overdosering:

= svimmelhet, problemer med & ga og snakke

*  vansker med a koordinere arm- og beinbevegelser
e alvorlig dgsighet

=  pusteproblemer (langsom og overfladisk pust)

=  langsom hjertefrekvens

= unormalt lav kroppstemperatur (hypotermi)

e kramper eller anfall

®  bevisstlgshet

= ialvorlige tilfeller kan overdosering fgre til koma

Copyright 2024 Istituto Gentili srl
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Instanyl® DoseGuard: Risiko ved bruk

Avhengighet

Hvordan vet jeg om jeg bgr vaere bekymret for avhengighet?

Det kan hende du er urolig for om du vil bli avhengig av opioider.
Dette er en vanlig bekymring. Snakk med lege eller farmasgyt om
bekymringene dine.

Flere tegn som kan indikere problemer med bruk av opioider:

®  Du har brukt mer opioider enn legen din har forskrevet.

*  Duvil slutte a bruke opioider men fgler at det ikke vil
vaere mulig.

*  Du har et intenst sug etter opioider.

e Bruken av opioider pavirker jobben din/arbeids- eller
hjemmelivet ditt eller ditt sosiale liv.

*  Duopplever ubehagelige symptomer hvis du ikke har
opioidene.

=  Hvis du opplever noen av disse tegnene, skal du ta dette opp
med legen din.

Slik reduserer du risikoen for problemer relatert til feilbruk av
Instanyl DoseGuard pa best mulig mate:

1. BrukInstanyl DoseGuard ngyaktig som forskrevet. Instanyl
DoseGuard hjelper deg med a holde oversikt over antall
doser du har brukt.

2. Snakk med lege umiddelbart hvis smertene dine ikke er
under kontroll eller hvis du er bekymret for symptomene
dine eller legemidlet ditt.

Viktig: Hvis du har akutte bekymringer, ring
ngdnummeret og oppsgk lege umiddelbart.



http://www.dmp.no/pasientmelding.

Hvis noen av symptomene ovenfor oppstar, skal

familien din eller dine omsorgspersoner oppsgke hjelp
umiddelbart.
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Hvordan bruker jeg Instanyl® DoseGuard?

Hvordan bruker jeg

Instanyl® DoseGuard?

Instanyl® DoseGuard skal
kun brukes hvis du

3. er18areller eldre og har kreft 0OG

4. allerede blir behandlet med opioider for
bakgrunnssmerte OG

5. har kreftrelaterte gjennombruddssmerter som er
midlertidige og fgles verre enn bakgrunnssmerten
din 0OG

6. harfatt gode instruksjoner for bruk av Instanyl
DoseGuard fra lege eller farmasgyt.

Snakk med legen hvis noen av disse punktene IKKE gjelder for deg.

Snakk med lege eller farmasgyt hvis du har spgrsmal om Instanyl

DoseGuard eller hvis du er bekymret for noe.

Viktig: Ikke bruk Instanyl Doseguard for behandling
av smerter som ikke er kreftrelaterte

giennombruddssmerter, slik som kortvarig hodepine,
muskelsmerter eller tannverk.
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Hva trenger jeg a vite om
bruk av Instany|®
DoseGuard?

Du ma fglge anvisningene fra legen din om
hvordan du skal bruke Instanyl DoseGuard.

;

1 SPRAYDOSE

Bruk én spraydose (én dose) med Instanyl DoseGuard per
episode med gjennombruddssmerter. Etter 10 minutter kan
du bruke én spray til hvis episode med
gjennombruddssmerter fortsetter. Nesesprayen vil lases
etter den andre dosen.

Lasesymbolet kommer til syne pa displayet sammen med et
tidsur som viser hvor lang tid det er igjen av laseperioden
(hver svarte markering tilsvarer 10 minutter).

Nar denne tiden har gatt, begynner lasesymbolet & blinke.
Dette indikerer at nesesprayen na er klar til bruk nar neste
episode med gjennombruddssmerter oppstar.

4h

4 TIMER

Som en generell regel ma du vente minst 4 timer fgr du
bruker Instanyl DoseGuard til @ behandle en ny episode med
gjiennombruddssmerter.



+

4

IKKE FLERE ENN 4

e  Duskalikke behandle flere enn 4 episoder med
giennombruddssmerter per dag.

| unntakstilfeller kan en ny episode med gjennombruddssmerter
som oppstar tidligere enn 4 timer etter din siste dose, behandles
med Instanyl DoseGuard. | dette tilfellet ma du vente minst 2 timer
etter din forrige dose fgr du tar en ny dose.

Ta kontakt med legen:

*  hvis du jevnlig har episoder med
giennombruddssmerter med intervaller pa mindre
enn 4 timer, eller

*  hvisdu har flere enn 4 episoder med
giennombruddssmerter per dag, og

*  hvisdutror at du trenger a bruke Instanyl DoseGuard
oftere enn beskrevet over.

Legen din kan vurdere a justere legemidlene dine (opioider) for
bakgrunnssmerte.

Du skal ikke endre dosen med Instanyl DoseGuard eller dine
andre smertestillende legemidler selv —hver doseendring skal
diskuteres med og godkjennes av legen din.

Viktig: Instanyl DoseGuard er ikke det samme som
andre fentanylprodukter som du kan ha brukt. Bruk
bare Instanyl DoseGuard slik legen din har forklart
deg.

Instanyl DoseGuard er tilgjengelig i tre dosestyrker.
Hver styrke har en egen fargekode. Du og legen din

kan ha prgvd ulike doseringer med Instanyl for a
bestemme den effektive dosen for deg.

Det er viktig at du kun bruker den dosestyrken som
er forskrevet av legen (50 mikrogram,

100 mikrogram eller 200 mikrogram).

110
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Hvordan brukerjeg Instanyl® DoseGuard?

Hvordan oppbevarer jeg
Instanyl® DoseGuard?

Instanyl kan vaere skadelig for barn og kan forarsake
dgdsfall. Oppbevar Instanyl DoseGuard utilgjengelig for
barn.

Oppsok lege umiddelbart dersom et barn kommer i
kontakt med Instanyl.

Oppbevar alltid Instanyl DoseGuard nesesprayen i
staende) posisjon.

Oppbevares ved hgyst 30 °C. Ikke oppbevar Instanyl
DoseGuard i fryseren.

Ta kontakt med lege eller farmasgyt hvis du har spgrsmal
om hvordan Instanyl DoseGuard skal oppbevares.

Viktig: Noen personer bruker opioider slik som
Instanyl DoseGuard feil. Pass pa at du eller

ansvarlige omsorgspersoner er de eneste som har
tilgang til og handterer Instanyl DoseGuard.

| V.1 14Nov2024



05

Hvordan bruker jeg Instanyl® DoseGuard?

Hvordan fjerner jeg den barnesikre Klargjgring av Instanyl® DoseGuard
hetten og fester den igjen? nesespray

Fjern den barnesikre hetten ved a trykke pa begge sider av

For du bruker nesesprayen for fgrste gang ma den klargjgres slik at
hetten, og vri den deretter mot klokken og Igft den av. ° pray e gang &l

displayet viser antall doser. Instruksjonene for klargjgring av

For a feste den barnesikre hetten, plasserer du den pa tuppen nesesprayen er oppfgrt nedenfor (se «Trinn for klargjgring»).

av nesesprayen og vrir hetten med klokken. Den barnesikre
hetten vil klikke nar den sitter fast. Merk: For & spraye plasserer du to fingre oppa
basen pa spraytuppen, én pa hver side, og
tommelen under nesesprayen og presser sammen.

Sett alltid den barnesikre hetten tilbake pa
nesesprayen etter bruk.

Advarsel: Noe legemiddel vil frigjgres under
klargjgringsprosessen, sa

e Klargjgring ma utfgres i et godt
ventilert omrade.

Ikke rett nesesprayen mot deg selv eller
andre personer.

Ikke rett nesesprayen mot overflater og
objekter som andre personer, spesielt barn,
kan komme i kontakt med.

Ikke inhaler legemidlet som frigjgres under
klargjgring.

Copyright 2024 Istituto Gentili srl
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Hvordan bruker jeg Instanyl® DoseGuard?

o \e O\ Klargjgring av Instanyl DoseGuard pa nytt

ﬂ Dersom du ikke har brukt Instanyl DoseGuard pa sju dager eller

mer, ma nesesprayen klargjgres pa nytt ved a8 pumpe én gang
)
- i)
‘- -

‘ 0 \e N

f@r neste dose tas. Dette blir angitt med en «P» pa displayet.

oY J/

Trinn for klargjgring:

1. Trykk inn og slipp den hvite knappen pa siden av
nesesprayen. Displayet vil na sla seg pa og vise «P5». vz

2. Hold nesesprayen staende, og spray én gang utiluften.
Displayet viser na «P4», og et lasesymbol kommer til //
syne. Q

Trinn for ny klargjgring:

1. Fjernhetten. Trykkinn og slipp den hvite sideknappen;
lasesymbolet vil forsvinne fra displayet.

2. Displayetvil vise en «P» uten lasesymbolet. Dette indikerer
at nesesprayen kan klargjgres.

© \O a\

S, GGG
3. Narlasesymbolet begynner a blinke, trykk inn og slipp . @ ‘ ‘
den hvite sideknappen pa nytt. Lasesymbolet vil -, .
forsvinne fra skjermen. ‘ ‘ ‘
b’ ‘-

4,  Gjentatrinn 2 og 3 mens displayet teller ned fra «P4» (til
«P3»,sa «P2» og sa «P1») inntil displayet endres og viser

antall doser i nesesprayen (dvs. 20, 30 eller 40 doser; 3. Hold nesesprayen staende, og spray én gang ut i luften.
«40» er vist som et eksempel) og det blinkende
lasesymbolet. 4. Narden erklargjort, viser displayet hvor mange doser som er

igjen («36» vises kun som et eksempel), og nesesprayen er

N a klar til bruk.
esesprayen er nd klar til bru Klar til bruk igjen.

Merk: Avhengig av resepten din kan starttallet veere 20, 30
eller 40.
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Hvordan bruker jeg Instanyl® DoseGuard?

Bruk av Instanyl® DoseGuard

Instanyl DoseGuard nesespray kan bare brukes nar lasesymbolet
ikke vises pa displayet.

1. Puss nesen dersom den fgles tett eller du er forkjglet.

2. Vask hendene.

3. Sitt eller sta oppreist.

4. Hold nesesprayen staende.

5. Trykk inn og slipp den hvite knappen pa siden av
nesesprayen (det blinkende lasesymbolet forsvinner).

6. Bgy hodet litt framover.

7. Lukk det ene neseboret ved 3 sette en finger mot siden av
nesen, og fgr tuppen av nesesprayen inn i det andre
neseboret.

8. Brukto fingre til a trykke pumpen helt ned én gang, mens du
puster gijennom nesen.

Merk: Du vil hgre en klikkelyd nar pumpen er trykket helt
ned og nesesprayen har avlevert dosen.

9. Displayet teller ned ett tall, og lasesymbolet vises en
kort stund.

10. Dersom du etter 10 minutter trenger en ny dose med
Instanyl for a lindre smerter, gjentar du trinnene 1 til
8 i det andre neseboret.

11 Rengjgr tuppen av nesesprayen med et rent tgrkepapir
etter hver bruk, og kast tgrkepapir etterpa.

12.  Fest den barnesikre hetten igjen ved a sette den pa

tuppen av nesesprayen og vri hetten med klokken.

Copyright 2024 Istituto Gentili srl

Husk a

v/ Trykke inn og slippe den hvite knappen pa siden fgr du
pumper pa nesesprayen.

v Alltid sette den barnesikre hetten tilbake pa nesesprayen
igjen og lukke den etter bruk.

v/ Alltid holde nesesprayen staende.

Nesesprayen lar deg ta opptil to doser per episode med
gjiennombruddssmerter.

Nesesprayen vil |3ses etter den andre dosen, som kan tas 10 minutter
etter den fgrste dosen. Lasesymbolet kommer til syne pa displayet
sammen med et tidsur som viser hvor lang tid det er igjen av
laseperioden fgr du kan bruke nesesprayen igjen (hver svarte markering
tilsvarer 10 minutter).

Nar denne tiden har gatt, begynner lasesymbolet a blinke. Nesesprayen
er na klar til bruk nar neste episode med gjennombruddssmerter
oppstar.

Husk: Du skal vente i fire timer fgr du
behandler neste episode med
gjennombruddssmerter.

Du kan bruke Instanyl DoseGuard til & behandle av opptil fire episoder
med gjennombruddssmerter per dag. Dersom du har mer enn fire
episoder med gjennombruddssmerter per dag, bgr du kontakte legen
din, siden det kan hende din vanlige behandling mot kreftsmerter ma
endres.

Nar nesesprayen er tom vil displayet vise «0», og lasesymbolet vil bli
synlig.
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Hvordan bruker jeg Instanyl® DoseGuard?

Feilsgking Destruksjon

Ikke kast Instanyl DoseGuard nesespray i avlgpsvann eller ssmmen med
Lavt batteriniva husholdningsavfall. Alle brukte og ubrukte nesesprayer skal returneres
til apoteket for destruksjon i overensstemmelse med lokale krav. Spgr

Dersom displayet viser et batterisymbol, betyr det at batteriet en farmaseyt for ytterligere veiledning angaende destruksjon.

holder pa a bli tomt. Antall doser pa displayet vil endres til «5».
Dette er det omtrentlige antallet doser som kan avleveres fra
nesesprayen fgr batteriet er tomt og displayet slar seg av.

Dersom batterisymbolet vises pa displayet, anbefales det at du
kontakter lege eller farmasgyt for a fa en ny nesespray sa snart som
mulig.

Symboler pa det elektroniske displayet

Se Instruksjoner for bruk av Instanyl DoseGuard for en mer detaljert
forklaring av symbolene som vises pa det elektroniske displayet til
Instanyl DoseGuard.

Instanyl DoseGuard er blokkert eller avgir ikke
spray pa riktig mate

®  Hvis nesesprayen er blokkert, ma du rette den bort fra deg (og
andre mennesker og overflater som andre kan komme til a
bergre), og trykke pumpen ned med en fast bevegelse. Dette
bgr fijerne blokkeringen.

*  Hvis nesesprayen fremdeles ikke virker som den skal, bgr du
ta dette opp med en farmasgyt. Forsgk aldri a reparere
nesesprayen selv eller ta den fra hverandre. Det kan da
hende at den gir deg feil dose.
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