Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Instanyl 50 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwér

Instanyl 100 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwér

Instanyl 200 mikrograméw/dawke aerozol do nosa, roztwor
fentanyl

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Instanyl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Instanyl
Jak stosowac lek Instanyl

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Instanyl

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Instanyl i w jakim celu sie go stosuje

Lek Instanyl zawiera substancj¢ czynna fentanyl, ktéra nalezy do grupy silnych lekow
przeciwbolowych zwanych opioidami. Opioidy dzialajg poprzez hamowanie bodzcow bolowych
wysytanych do mozgu.

Lek Instanyl dziata bardzo szybko i stosowany jest w tagodzeniu bolu przebijajacego u dorostych
pacjentow z choroba nowotworowa, u ktorych bol przewlekly leczony jest juz opioidami. Bol
przebijajacy jest nagtym dodatkowym bolem, ktory pojawia si¢ pomimo stosowania standardowych
lekdw opioidowych usmierzajacych bol.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Instanyl

Kiedy nie stosowa¢ leku Instanyl

- jesli pacjent jest uczuleny na fentanyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Instanyl
(wymienionych w punkcie 6);;

- jesli pacjent nie stosuje regularnie przez co najmniej jeden tydzien przepisanego przez lekarza
leku opioidowego (np. kodeiny, fentanylu, hydromorfonu, morfiny, oksykodonu, petydyny), do
regularnego kontrolowania bolu przewlektego, zgodnie z planem kazdego dnia. Jesli pacjent nie
stosowal tych lekow, nie wolno stosowac leku Instanyl, poniewaz lek ten moze zwigkszy¢
ryzyko niebezpiecznego zwolnienia i (Iub) sptycenia oddychania, a nawet jego zatrzymania;

- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy oksybat sodu;

- jesli u pacjenta wystegpuje krotkotrwaty bol inny niz bdl przebijajacy;

- jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem lub choruje na cigzkg obturacyjng chorobg
ptuc;

- jesli pacjent przebyt wezesniej naswietlanie twarzy;

- jesli u pacjenta wystgpuja powtarzajace si¢ przypadki krwawienia z nosa.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Lek nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym i chronionym miejscu, w ktorym inne osoby nie maja do
niego dostgpu (wigcej informacji, patrz punkt 5. ,,Jak przechowywac lek Instanyl”).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Instanyl nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, w
szczegoblnosci:

- jesli pacjent choruje na przewlekta obturacyjng chorobe ptuc, jego oddychanie moze zostaé
ostabione przez Instanyl;

- jesli pacjent ma problemy z sercem, szczeg6lnie w przypadku spowolnionego tetna, niskiego
ci$nienia tetniczego krwi lub matej objetosci krwi;

- jesli pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami;

- jesli pacjent ma problemy z czynno$cia mézgu, np. w wyniku guza moézgu, urazu glowy lub
zwickszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego;

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek niedoczynnos$¢ kory nadnerczy lub brak hormondéw
ptciowych (niedobdr androgendw) podczas stosowania opioidow;

- jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny lub leki pokrewne (patrz
rowniez punkt ,,Lek Instanyl a inne leki”);

- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne (patrz rowniez
punkt ,,.Lek Instanyl a inne leki”);

- jesli pacjent przyjmuje leki zwane czgSciowymi agonistami/antagonistami, np. buprenorfing,
nalbufing i pentazocyne (leki stosowane w terapii bolu), poniewaz moga wystapi¢ objawy
zespotu odstawienia. W celu uzyskania wigkszej ilosci informacji patrz punkt ,,Lek Instanyl a
inne leki”;

- jesli pacjent stosuje inne leki w postaci aerozoli do nosa, np. na przezigbienie lub alergie.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Instanyl moze powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie podczas snu (mate stezenie tlenu we krwi).
Objawami mogg by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne wybudzenia w z powodu dusznosci,
trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy
takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

W razie wystapienia trudnosci w oddychaniu w trakcie leczenia lekiem Instanyl, bardzo wazne
jest, by natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub szpitalem.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli podczas stosowania leku Instanyl:

- pacjent odczuwa bol lub zwigkszong wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja), ktore nie reaguja na
wicksza dawke leku przepisang przez lekarza;

- u pacjenta wystepuje kilka z nastepujacych objawdw: nudnosci, wymioty, jadtowstret,
zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy 1 niskie ci$nienie krwi; objawy te moga by¢ oznaka
potencjalnie zagrazajacego zyciu stanu zwanego niewydolnoscig kory nadnerczy, w stanie tym
nadnercza nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci hormonow.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory rozwazy inne leczenie bolu przebijajacego, jesli podczas
stosowania leku Instanyl u pacjenta wystgpuja nawracajace krwawienia z nosa lub uczucie
dyskomfortu w nosie.

Dlugotrwale stosowanie i tolerancja

Ten lek zawiera fentanyl, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych lekow
przeciwbolowych moze spowodowaé zmniejszenie skutecznos$ci leku (pacjent przyzwyczaja sie do
niego, co jest znane jako zjawisko tolerancji na lek). Podczas stosowania leku Instanyl moze rowniez
zwigkszy¢ si¢ wrazliwos$¢ pacjenta na bol. Zjawisko to znane jest jako hiperalgezja. Zwigkszenie
dawki leku Instanyl moze przez pewien czas dodatkowo zmniejszy¢ nasilenie bolu, ale moze rowniez
by¢ szkodliwe. Jesli pacjent zauwazy zmniejszenie skutecznosci leku, powinien zwrocic si¢ do



lekarza. Lekarz zdecyduje, czy dla pacjenta lepszym rozwigzaniem bedzie zwigkszenie dawki, czy
stopniowe ograniczenie stosowania leku Instanyl.

Uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Wielokrotne stosowanie leku Instanyl moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania

i natogowego przyjmowania, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko

tych dziatan niepozadanych moze si¢ zwigksza¢ w miare zwickszania dawki 1 wydtuzania czasu

stosowania. Uzaleznienie lub natlogowe przyjmowanie moga wywolac u pacjenta uczucie utraty

kontroli nad tym, ile leku nalezy stosowac¢ lub jak czgsto nalezy go przyjmowac. Pacjent moze

odczuwac konieczno$¢ dalszego stosowania leku, nawet jesli to nie pomaga ztagodzi¢ jego

dolegliwos$ci bolowych.

Ryzyko uzaleznienia si¢ lub natogowego przyjmowania rdzni si¢ u poszczegdlnych osob. Ryzyko

uzaleznienia si¢ od leku Instanyl lub jego nalogowego przyjmowania moze by¢ wigksze, jesli:

- pacjent lub ktokolwiek w jego rodzinie kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekow wydawanych na recepte lub nielegalnych substancji (,,uzaleznienie”);

- pacjent pali tyton;

- u pacjenta wystgpowaly kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia Igkowe lub
zaburzenia osobowo$ci) lub byl on leczony przez psychiatre z powodu innych chordb
psychicznych.

Jesli podczas stosowania leku Instanyl u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, moze

to wskazywac na uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie.

- Pacjent musi przyjmowac ten lek przez czas dtuzszy niz zalecony przez lekarza.

- Pacjent musi przyjmowac¢ dawke wigksza niz zalecana.

- Pacjent stosuje ten lek z powoddéw innych niz te, z ktorych lekarz mu go przepisat, na przyktad
,,aby si¢ uspokoi¢” lub ,,zeby moc zasnac”.

- Pacjent podejmowat kilkakrotnie nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania
tego leku.

- Po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje si¢ zle (np. wystepuja u niego nudnosci,
wymioty, biegunka, Igk, dreszcze, drgawki i nadmierne pocenie si¢), a odczuwa poprawe
samopoczucia, gdy ponownie stosuje lek (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien omowic z lekarzem najlepsza dla siebie
strategi¢ leczenia, obejmujacg okreslenie, kiedy wlasciwe jest przerwanie leczenia i jak mozna
bezpiecznie zakonczy¢ leczenie.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowa¢ leku Instanyl u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Instanyl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

Instanyl moze wplywac na inne leki lub inne leki moga wptywac na lek Instanyl.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$c, jezeli pacjent leczony jest ktorymkolwiek z wymienionych

ponizej lekow:

- Inne leki przeciwboélowe i niektore leki przeciwbolowe stosowane w tagodzeniu bolu
neuropatycznego (takie jak gabapentyna i pregabalina).

- Leki, ktore zazwyczaj mogg powodowac senno$¢ (majace dziatanie uspokajajace), takie jak leki
nasenne, leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny lub leki pokrewne, leki stosowane w
leczeniu leku, leki przeciwhistaminowe lub leki uspokajajace, leki zwiotczajace migsnie
szkieletowe i gabapentynoidy (gabapentyna i pregabalina). Stosowanie takich lekdw
rownocze$nie z lekiem Instanyl moze powodowac ryzyko sennosci, glgbokie uspokojenie
polekowe 1 wptywaé na zdolno$¢ pacjenta do oddychania (depresja oddechowa), co moze by¢
przyczyna $pigczki i zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie leku powinno by¢
rozwazane jedynie wtedy, gdy nie sg mozliwe inne opcje leczenia.



Jesli jednak lekarz przepisuje stosowanie leku Instanyl z lekami uspokajajacymi, dawka i czas
trwania takiego jednoczesnego leczenia powinny by¢ ograniczone przez lekarza.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktore pacjent przyjmuje,
i doktadne przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawki. Wskazane moze by¢
poinformowanie znajomych lub krewnych o mozliwosci wystapienia wyzej wymienionych
objawow. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Leki, ktoére moga mie¢ wplyw na sposob, w jaki organizm pacjenta przeksztatca lek Instanyl,

takie jak:

o rytonawir, nelfinawir, amprenawir i fosamprenawir (leki pomagajace kontrolowac
zakazenie HIV);

o inhibitory CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol lub flukonazol (stosowane w

leczeniu zakazen grzybiczych);
o troleandomycyna, klarytromycyna lub erytromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen

bakteryjnych);
o aprepitant (stosowany w leczeniu ci¢zkich nudnosci);
o diltiazem i werapamil (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia lub chor6b serca).

- Leki bedace inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w ci¢zkiej depresji), nawet
jezeli leczenie odbywalo si¢ w ciggu ostatnich 2 tygodni.

- Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza sig, jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak
okreslone leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Lek Instanyl moze oddziatywac
wzajemnie z tymi lekami i u pacjenta moga wystapi¢ zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, omamy, $pigczka) i inne dziatania, takie jak temperatura ciala powyzej 38 °C,
zwigkszenie czestosci akcji serca, niestabilne cis$nienie krwi i wzmozenie odruchow, sztywnosé
miegs$ni, brak koordynacji i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudno$ci, wymioty, biegunka).
Lekarz powie pacjentowi, czy lek Instanyl jest dla niego odpowiedni.

- Leki bedace czeSciowymi agonistami/antagonistami opioidowymi, np. buprenorfina, nalbufina
i pentazocyna (leki stosowane w leczeniu bolu). U pacjenta mogg wystapi¢ objawy zespotu
odstawiennego (mdtosci, wymioty, biegunka, Ik, dreszcze, drzenie migsni i nadmierne
pocenie sig).

- Inne leki przyjmowane donosowo, przede wszystkim oksymetazolina, ksylometazolina oraz
podobne leki, stosowane w objawowym leczeniu przekrwienia blony sluzowej nosa.

Stosowanie leku Instanyl z jedzeniem, piciem i alkoholem
W trakcie leczenia lekiem Instanyl nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz moze on zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia niebezpiecznych dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Instanyl w okresie ciazy, dopdki nie zostanie to skonsultowane z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Instanyl w trakcie porodu, gdyz fentanyl moze spowodowac u noworodka
powazne trudnosci w oddychaniu.

Fentanyl moze przenika¢ do mleka matki i powodowa¢ efekty uboczne u karmionego piersia dziecka.
Nie nalezy stosowa¢ leku Instanyl u pacjentek karmigcych piersia. Nie nalezy zaczyna¢ karmi¢ piersia
przez co najmniej 5 dni po przyjeciu ostatniej dawki leku Instanyl.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie leczenia lekiem Instanyl nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. Instanyl
moze powodowaé zawroty glowy, senno$¢ oraz zaburzenia widzenia, ktére mogg wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Instanyl

Przed rozpoczgciem i regularnie w trakcie leczenia lekarz omowi takze z pacjentem, czego mozna
spodziewac si¢ po stosowaniu leku Instanyl, kiedy i jak dlugo nalezy go przyjmowac, kiedy nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza i kiedy przerwac stosowanie leku (patrz rowniez punkt 2).

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku Instanyl jest niezalezna od podstawowego leczenia bélu nowotworowego.

Przed pierwszym zastosowaniem leku Instanyl konieczna jest wspolpraca lekarza i pacjenta, aby
okresli¢ dawke, ktora przyniesie ulge w bolu przebijajacym.

Poczatkowa dawka to jedno podanie 50 mikrograméw do jednego nozdrza, za kazdym razem, gdy
wystepuje napad bolu przebijajacego. Podczas okreslania wlasciwej dawki, lekarz moze zalecié¢
pacjentowi zmiane na wigksza dawke.

Jesli bol przebijajacy nie zostal ztagodzony w ciaggu 10 minut, mozna zastosowac jeszcze tylko jedna
dawke leku w danym napadzie.

Przed leczeniem kolejnego napadu bolu przebijajacego zazwyczaj nalezy odczekac 4 godziny.

W wyjatkowych przypadkach, kiedy kolejny napad bdlu wystapi wezesniej, mozna uzy¢ leku Instanyl
do leczenia tego napadu, ale nalezy odczekac co najmniej 2 godziny. Jesli u pacjenta regularnie
wystepujg napady bolu przebijajacego w odstepach krotszych niz 4 godziny nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, poniewaz konieczna moze by¢ zmiana dotychczasowego leczenia bolu nowotworowego.

Lek Instanyl moze by¢ stosowany w leczeniu do czterech napadow bolu przebijajacego na dobe.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu zmiany podstawowego leczenia bolu nowotworowego,
jesli u pacjenta wystgpuja wigcej niz cztery napady bolu przebijajacego w ciagu dnia.

Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki leku Instanyl lub innych lekéw przeciwbdlowych.
Zmiana dawkowania musi zosta¢ przeprowadzona przez lekarza prowadzacego.

Instanyl jest wyposazony w elektroniczny licznik dawek oraz blokade pomiedzy poszczegdlnymi
dawkami, co minimalizuje ryzyko przedawkowania i umozliwia prawidtowe stosowanie leku. Licznik
dawek pozwala pacjentowi i lekarzowi na monitorowanie i dostosowanie dawkowania. Po podaniu
dwoch dawek w ciggu 60 minut lek Instanyl jest blokowany na 2 godziny liczone od podania
pierwszej dawki. Kolejna dawka moze zosta¢ podana dopiero po uptywie tego czasu.

Instanyl przeznaczony jest do podawania donosowego.

Aby dowiedziec sie jak prawidlowo korzysta¢é z leku Instanyl nalezy zapoznac sie instrukcja
stosowania przedstawiona na odwrotnej stronie ulotki dla pacjenta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Instanyl lub podejrzenie przypadkowego
zastosowania przez kogo$ leku Instanyl

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Instanyl niz zalecana, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem prowadzacym, szpitalem lub pogotowiem ratunkowym w celu oceny zagrozenia oraz
uzyskania porady.

Objawami przedawkowania sa:

Sennos$¢, ospatosé, zawroty gtowy, obnizona temperatura ciata, wolne bicie serca, trudnosci w
koordynacji rak i nog.

W cigzkich przypadkach objawy przyjecia zbyt duzych dawek leku Instanyl doprowadzi¢ moga do
$piaczki, uspokojenia polekowego, konwulsji lub powaznych trudnosci w oddychaniu (bardzo



powolny lub ptytki oddech). Przedawkowanie moze rowniez spowodowac zaburzenia mdzgu zwane
toksyczng leukoencefalopatia.

Nalezy natychmiast poszuka¢ pomocy lekarskiej, jesli u pacjenta wystgpuje ktorykolwiek z
powyzszych objawow.

Uwaga dla opiekunow

Jezeli opiekun zauwazy, ze pacjent przyjmujacy lek Instanyl nieoczekiwanie zachowuje si¢ w sposob

spowolniony, ma trudnos$ci z oddychaniem lub jesli wystgpit problem z obudzeniem tej osoby:

- nalezy natychmiast wezwac pogotowie ratunkowe;

- w oczekiwaniu na pogotowie pobudza¢ pacjenta poprzez rozmowe lub delikatne potrzasanie od
czasu do czasu;

- jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem, nalezy prowokowa¢ pacjenta do oddechu co
5-10 sekund;

- jesli pacjent przestanie oddycha¢, nalezy prowadzi¢ reanimacj¢ pacjenta az do przyjazdu
pogotowia (pomocy lekarskiej).

Nalezy natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej, jesli istnieje podejrzenie, ze kto$ przypadkowo
zastosowat lek Instanyl. Do czasu uzyskania pomocy medycznej takiej osobie nie wolno pozwoli¢
zasnac.

Jezeli kto$ przypadkowo zastosowat lek Instanyl, moze dozna¢ takich samych dziatan niepozadanych,
jak opisano powyzej w czgsci dotyczacej przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Instanyl

Jesli pacjent nadal odczuwa bol przebijajacy, powinien zastosowac lek Instanyl zgodnie z zaleceniem
lekarza. Jesli bol przebijajacy ustat, nie nalezy stosowac leku Instanyl az do pojawienia si¢ nastgpnego
napadu bolu przebijajacego.

Przerwanie stosowania leku Instanyl

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Instanyl, jezeli napady bolu przebijajacego juz nie wystepuja.
Nalezy kontynuowac przyjmowanie podstawowych lekow usmierzajacych bol, stosowanych w
leczeniu bolu nowotworowego. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
potwierdzenia whasciwej dawki lekow podstawowych.

Po przerwaniu stosowania leku Instanyl u pacjenta moga wystapi¢ objawy z odstawienia podobne do
dziatan niepozadanych leku. W przypadku zaobserwowania objawow z odstawienia pacjent powinien
zwrdcic si¢ o pomoc do lekarza prowadzacego. Lekarz zadecyduje czy konieczne jest podjecie
leczenia, ktére zmniejszy lub wyeliminuje objawy z odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane czesto ustepuja lub ich intensywno$¢ zmniejszy si¢ wraz z dalszym
stosowaniem produktu.

Nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, szpitalem lub pogotowiem

ratunkowym, jezeli u pacjenta wystepuja:

- nagla, ciezka reakcja uczuleniowa z trudno$ciami w oddychaniu, obrzgkiem, zawrotami gtowy,
szybkim biciem serca, poceniem si¢ lub utratg przytomnosci;

- powazne trudnosci w oddychaniu;

- rzg¢zacy/charczacy dzwigk podczas wdechu;

- béle kurczowe;

- silne zawroty glowy.

Wymienione dzialania niepozadane moga by¢ bardzo ciezkie.



Pozostale dziatania niepozgdane zglaszane po zastosowaniu leku Instanyl:

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiccej niz 1 na 10 pacjentow):
Sennos¢, zawroty gtowy z utrudnionym utrzymaniem rownowagi, bol glowy, podraznienie gardta,
nudnosci, wymioty, nagte zaczerwienienie zwt. twarzy, uczucie goraca, nadmierna potliwosc¢.

Niezbyt czesto zglaszane dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100
pacjentow):

Bezsenno$é, ospatos¢, drgawkowe kurcze migéni, zaburzenia czucia nawet nieprzyjemne, zmiana
smaku, choroba lokomocyjna, niskie ci$nienie tetnicze krwi, powazne trudnosci w oddychaniu,
krwawienie z nosa, owrzodzenie nosa, zaparcia, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, suchos¢ w
jamie ustnej, bol skory, swedzenie skory, goraczka.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Reakcja uczuleniowa, upadki; biegunka; drgawki (ataki); utrata przytomnosci; obrzgk rak lub nog;
widzenie lub styszenie czego$, co w rzeczywisto$ci nie istnieje (omamy); majaczenie (objawy moga
obejmowac pobudzenie, niepokoj, dezorientacje, uczucie splatania, gk, widzenie lub styszenie rzeczy
nieistniejgcych, zaburzenia snu, koszmary senne); tolerancja na lek, uzaleznienie od lekow,
naduzywanie lekow (patrz punkt 2), zmeczenie; zte samopoczucie; zespot odstawienia (moze objawiac
si¢ wystgpieniem takich dziatan niepozadanych, jak mdtosci, wymioty, biegunka, lek, dreszcze,
drzenie migéni i nadmierne pocenie si¢); dusznoscé.

Donoszono réwniez o powstaniu u pacjentdw otworu w przegrodzie nosowej — Strukturze
oddzielajacej nozdrza od siebie.

Dlugotrwale leczenie fentanylem w czasie ciazy moze powodowac zespdt odstawienny u noworodka,
ktory moze zagrazac zyciu (patrz punkt 2).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli wystapia nawracajace przypadki krwawienia z nosa lub uczucie
dyskomfortu w nosie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Instanyl

Substancja przeciwbdlowa zawarta w leku Instanyl ma bardzo silne dzialanie i moze stanowié¢
zagrozenie dla Zycia dzieci. Lek Instanyl nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Po uzyciu nalezy kazdorazowo zamkna¢ aerozol do nosa poprzez
umieszczenie na nim zakretki zabezpieczajacej przed dostepem dzieci.

Lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym i chronionym miegjscu, w ktorym inne osoby nie maja do
niego dostgpu. Moze on spowodowaé powazne szkody i doprowadzi¢ do zgonu osoby, ktore moga
przyjac go przez przypadek lub celowo, a nie zostat dla nich przepisany.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowa¢ leku Instanyl po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
pojemniku jednodawkowym po skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Nie zamraza¢. Przechowywaé aerozol do nosa w
pozycji pionowej. Jezeli lek Instanyl w aerozolu do nosa zostal zamrozony, pompka rozpylajaca moze
peknac. Jesli nie jest si¢ pewnym, w jakich warunkach przechowywany byt lek, nalezy przed uzyciem
sprawdzi¢ pompke inhalatora.

Jesli minat juz termin waznosci leku Instanyl lub gdy lek nie jest juz diuzej potrzebny pacjentowi,
opakowanie moze nadal zawiera¢ taka ilos¢ leku, ktora moze by¢ szkodliwa dla innych osob,
szczegolnie dla dzieci.

Lek jest oznaczony zgodnie z wymogami unijnej dyrektywy w sprawie zuzytego sprzgtu
X elektrycznego i elektronicznego (ang. Waste Electrical and Electronic Equipment Directive,
— WEEE). Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Kazdy, zar6wno zuzyty, jak i niezuzyty aerozol do nosa nalezy zwroci¢ do apteki lub usungé
zgodnie z innymi lokalnymi wymaganiami. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami,
ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Instanyl

Substancja czynna leku jest fentanyl. Zawarto$¢:

50 mikrogramow/dawke: 1 ml zawiera cytrynian fentanylu w ilo$ci odpowiadajacej 500 mikrogramom
fentanylu. 1 dawka (100 mikrolitréw) zawiera 50 mikrogramow fentanylu.

100 mikrograméw/dawke: 1 ml zawiera cytrynian fentanylu w ilo$ci odpowiadajacej

1000 mikrogramom fentanylu. 1 dawka (100 mikrolitrow) zawiera 100 mikrograméw fentanylu.

200 mikrogramoéw/dawke: 1 ml zawiera cytrynian fentanylu w ilo$ci odpowiadajacej

2000 mikrogramow fentanylu. 1 dawka (100 mikrolitrow) zawiera 200 mikrograméw fentanylu.

Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny oraz woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Instanyl i co zawiera opakowanie

Lek Instanyl DoseGuard jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem w postaci aerozolu do nosa.
Aerozol do nosa jest wyposazony w pompke odmierzajaca, elektroniczny wyswietlacz, licznik dawek,
wbudowany mechanizm blokady i zakretke zabezpieczajaca przed dostepem dzieci.

Aerozol do nosa jest dostepny w trzech réznych wielko$ciach opakowan: 3,2 ml (odpowiada 20
dawkom); 4,3 ml (odpowiada 30 dawkom) i 5,3 ml (odpowiada 40 dawkom).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Oznakowanie opakowan trzech mocy leku Instanyl r6zni si¢ kolorami:
Etykieta 50 mikrogramow jest pomaranczowa.

Etykieta 100 mikrogramow jest fioletowa.

Etykieta 200 mikrogramow jest zielono-niebieska.

Podmiot odpowiedzialny
Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Wiochy



Wytworca
Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norwegia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/



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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA LEKU INSTANYL
Przed zastosowaniem leku Instanyl nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ponizszej instrukcji.

Wazne informacje przed uzyciem:
- Nie wolno modyfikowa¢ urzadzenia.
- Nie wolno dopusci¢ do wniknigcia ptyndéw do urzadzenia.

Instanyl, aerozol do nosa jest wyposazony w nastepujace elementy:
- Whbudowang funkcje blokujaca stuzaca do kontrolowania czestosci stosowania leku.
- Zakretke zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, ktora nalezy naktada¢ na aerozol do nosa
zawsze wtedy, gdy nie jest on uzywany.
- Elektroniczny wyswietlacz wskazujacy:
. ile razy nalezy nacisna¢ pompke rozpylajaca (przygotowac) lek przed uzyciem
. liczbe pozostatych dawek
o czy aerozol do nosa znajduje si¢ w stanie blokady, czy gotowosci do uzycia

Koncowka pompki rozpylajacej

Koncowka pompki rozpylajacej
Podstawa/pompka

Wyswietlacz
elektroniczny

Odblokowanie biatego przycisku

Zakretka
zabezpieczajaca
przed dostgpem
dzieci
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Jak zdjaé i ponownie zamocowaé zakretke zabezpieczajaca przed dostepem dzieci

Zdja¢ zakretke zabezpieczajacg przed dostgpem dzieci poprzez
nacisnigcie jej po obu stronach, przekrecenie w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara i pociggnigcie.

Aby ponownie zamocowac zakretke zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci, nalezy umiesci¢ ja na aerozolu do nosa i
przekreci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.
Zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci kliknie po
ponownym zamocowaniu.

Po kazdym uzyciu nalezy ponowne umiesci¢ zakretke
zabezpieczajgca przed dostepem dzieci na aerozolu do nosa.

Przygotowanie leku Instanyl, aerozol do nosa do uzycia

N Przed zastosowaniem aerozolu do nosa po raz pierwszy
= \“\x\ nalezy go przygotowaé, az na wyswietlaczu pojawi sig liczba
[ #I%\ dawek. Instrukcje dotyczaca przygotowania urzadzenia
|‘ |' }" podano ponizej (,,Etapy przygotowania”).
L I[y/ Uwaga: Aby nacisng¢ urzadzenie, nalezy umiesci¢ 2 palce na
Iy gorze po obydwu stronach podstawy koncoéwki rozpylajace;j i

umiesci¢ kciuk pod urzadzeniem, nastepnie $cisnac.
Ostrzezenie: Podczas przygotowania pewna ilos¢ leku
wydostanie si¢ na zewnatrz. Dlatego:

e Przygotowanie nalezy wykonywac¢ w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

e Nie kierowaé aerozolu do nosa w swojq strone ani
w strong innych oso6b.

e Nie kierowa¢ aerozolu do nosa w strone
powierzchni i obiektow, z ktéorymi moga mieé
styczno$¢ inne osoby, w szczegolnosci dzieci.

¢ Nie wdycha¢ leku uwalnianego podczas
przygotowania.

Etapy przygotowania:

1. Nacisng¢ i zwolni¢ biaty przycisk znajdujacy si¢ z
- e boku aerozolu do nosa. Wyswietlacz uruchomi si¢ i
' ' wys$wietli napis ,,P5”.

11



Trzymac¢ aerozol do nosa w pozycji pionowej i
nacisng¢ jeden raz, by rozpylit si¢ w powietrzu.
Wyswietlacz pokaze napis ,,P4” i pojawi si¢ symbol
blokady.

Gdy symbol blokady zacznie migac¢, nalezy
ponownie nacisng¢ i zwolni¢ biaty przycisk
znajdujacy si¢ na boku; symbol blokady zniknie z
wyswietlacza.

Trzyma¢ aerozol do nosa w pozycji pionowej i
nacisna¢, by ponownie rozpylit si¢ w powietrzu.
Wyswietlacz pokaze napis ,,P3” i pojawi si¢ symbol
blokady.

Gdy symbol blokady zacznie miga¢, nalezy
ponownie nacisnac i zwolni¢ bialy przycisk boczny;
na wyswietlaczu zniknie symbol blokady.

Trzymac aerozol do nosa w pozycji pionowej i
ponownie rozpyli¢ aerozol do nosa w powietrzu. Na
wys$wietlaczu pojawi si¢ teraz komunikat ,,P2” i

symbol blokady.

Gdy symbol blokady zacznie miga¢, ponownie
nacisna¢ i zwolni¢ biaty przycisk boczny; na
wys$wietlaczu zniknie symbol blokady.

Trzyma¢ aerozol do nosa w pozycji pionowej i
ponownie rozpyli¢ aerozol do nosa w powietrzu. Na
wys$wietlaczu pojawi si¢ teraz komunikat ,,P1” i

symbol blokady.

12



9. Gdy symbol blokady zacznie migaé, nalezy
ponownie nacisngé¢ i zwolni¢ biaty przycisk boczny;
na wyswietlaczu zniknie symbol blokady.

10. Trzymac aerozol do nosa w pozycji pionowej i
ponownie rozpyli¢ aerozol do nosa w powietrzu.
Na wyswietlaczu nastgpi zmiana i wskaze on liczbe
— dawek znajdujacych sie¢ w urzadzeniu (tj. 20, 30 lub
'-' = I 40 dawek), a symbol blokady zacznie migac.

Aerozol do nosa jest teraz gotowy do uzycia.
Uwaga: W zalezno$ci od recepty przepisanej przez lekarza
poczatkowa liczba dawek moze wynosi¢ 20, 30 lub 40.

Ponowne przygotowanie leku Instanyl, aerozol do nosa (po 7 dniach lub dluzej)

Jesli lek Instanyl nie byt uzywany przez 7 dni lub dtuzej, nalezy

ﬂ ponownie przygotowaé aerozol do nosa poprzez jednorazowe
nacis$nigcie pompki przed przyjeciem nastepnej dawki. Bedzie to
'-' wskazywac litera ,,P” widoczna na wys§wietlaczu.
-

Etapy ponownego przygotowania:

1. Zdja¢ zakretke.

2. Ponownie nacisng¢ i zwolni¢ bialy przycisk znajdujacy si¢ na
boku. Spowoduje to znikniecie symbolu blokady na wyswietlaczu.

3. Na wys$wietlaczu pojawi si¢ ,,P” bez symbolu blokady, co
oznacza, ze urzadzenie mozna przygotowac.

4. Trzymac aerozol do nosa w pozycji pionowej i ponownie rozpyli¢

N aerozol do nosa w powietrzu.
N
; rt‘% . Ostrzezenie: Podczas procesu przygotowania pewna czes$¢ leku
[ (L) zostanie rozpylona.
|\ I;—\k\
| _/ W zwigzku z tym:
. e Przygotowanie aerozolu nalezy wykonywac¢ w dobrze

wentylowanym pomieszczeniu.

e Nie kierowa¢ rozpylanego aerozolu do nosa w swoja
strone¢ ani w strone innych oséb.

e Nie kierowa¢ rozpylanego aerozolu do nosa w strone
powierzchni i przedmiotéw, z ktorymi moga mieé
kontakt inne osoby, w szczegolnosci dzieci.

13
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Jak stosowa¢ Instanyl, aerozol do nosa

5. Po przygotowaniu aerozolu na wyswietlaczu pojawi si¢ liczba
pozostatych dawek, a aerozol do nosa bgdzie ponownie gotowy do
uzycia.

Aerozol do nosa mozna stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy symbol blokady nie jest widoczny na

wyswietlaczu.

1.

arwm

o

10.

11.

12.

Wydmucha¢ nos, jezeli jest on zatkany lub pacjent jest
przezigbiony.

Umy¢ rece.

Usigsc¢ lub sta¢ w pozycji pionowe;j.

Trzymac¢ aerozol do nosa w pozycji pionowe;.

Nacisng¢ i zwolni¢ bialy przycisk znajdujacy si¢ z boku
aerozolu do nosa (migajacy symbol blokady znika).
Delikatnie pochyli¢ gtowe do przodu.

Zamkna¢ jedno nozdrze poprzez umieszczenie palca
wskazujacego wolnej reki na skrzydetku nosa, a nastepnie
umiesci¢ koncoéwke rozpylajaca w drugim nozdrzu.
Dwoma palcami jednoczes$nie nacisna¢ pompke do konca,
wciagajac powietrze przez nos.

Uwaga: Po calkowitym nacis$nigciu pompki i podaniu
dawki leku rozlegnie si¢ odglos klikniecia.

Liczba dawek na wyswietlaczu automatycznie zmniejszy
si¢ 0 jedna i ponownie widoczny bedzie symbol blokady.
Jesli po uplywie 10 minut pacjent musi zastosowa¢ druga
dawke leku Instanyl w celu usmierzenia bdlu, nalezy
poda¢ ja do drugiego nozdrza, postepujac zgodnie z
zasadami opisanymi powyzej w punktach 1-8.

Po kazdym uzyciu aerozolu nalezy wyczysci¢ koncowke
rozpylajaca za pomocg czystej chusteczki, ktora nalezy
wyrzucic.

Zamocowac ponownie zakretke zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci poprzez umieszczenie jej na koncowce
pompki aerozolu do nosa i obrocenie jej w prawo.

Przed rozpyleniem aerozolu do nosa nalezy pamigtaé o
nacisnieciu i zwolnieniu bialego przycisku znajdujacego si¢
na boku.

Kazdorazowo po uzyciu nalezy pami¢ta¢ o zamknieciu
aerozolu poprzez zamocowanie zakretki zabezpieczajacej
przed dostepem dzieci.

Nalezy pamietaé, aby przez caly czas trzyma¢ aerozol do
nosa w pozycji pionowej.
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Aerozol do nosa umozliwia podanie maksymalnie dwoch
dawek w przypadku epizoddéw bolu przebijajacego.

Po podaniu drugiej dawki, ktora moze by¢ przyjeta 10 minut
po przyjeciu pierwszej dawki, aerozol do nosa ulega
automatycznej blokadzie. Na wys$wietlaczu pojawia si¢ symbol
blokady wraz z zegarem odliczajacym, wskazujacym czas
pozostaty do wygasnigcia blokady przed ponownym uzyciem
aerozolu do nosa (kazdy czarny znak oznacza 10 minut).

Po uptynigciu czasu symbol blokady zacznie miga¢. Aerozol
do nosa jest wowczas gotowy do uzycia na wypadek
wystapienia kolejnego epizodu bolu przebijajacego.

Nalezy odczekac 4 godziny przed rozpoczeciem leczenia
kolejnego epizodu bdlu przebijajacego.

Lek Instanyl mozna stosowaé w leczeniu maksymalnie

4 epizodow bolu przebijajacego na dobg. Jezeli u pacjenta
wystepuja wiecej niz 4 epizody bolu przebijajacego na dobe,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz stosowany
schemat leczenia nowotworowego moze wymagac zmiany.

Kiedy aerozol do nosa jest pusty, na wyswietlaczu pojawi si¢
napis ,,0” i widoczny bedzie symbol blokady.

Usuwanie

Nie nalezy wyrzuca¢ leku Instanyl, aerozol do nosa, do
kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Wszelkie wykorzystane lub niewykorzystane aerozole do nosa
nalezy zwroci¢ do apteki lub utylizowa¢ zgodnie z innymi
lokalnymi wymaganiami. Nalezy skonsultowac si¢ z
farmaceuta w celu uzyskania dodatkowych wskazoéwek
dotyczacych utylizacji.

Niski poziom baterii

Symbol baterii widoczny na wy$wietlaczu oznacza, ze bateria
wkrotce si¢ wyczerpie. Liczba dawek na wyswietlaczu zmieni
si¢ na ,,5”. Jest to przyblizona liczba dawek znajdujacych si¢ w
aerozolu do nosa, ktére mozna poda¢, zanim bateria si¢
wyczerpie i wySwietlacz zostanie wytaczony.

Jesli na wyswietlaczu widoczny jest symbol baterii, zaleca sig¢
pacjentowi kontakt z lekarzem lub farmaceuta w celu
uzyskania nowego aerozolu do nosa.
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Objasnienie symboli widocznych na wy$wietlaczu elektronicznym

/1Y

Aerozol do nosa nalezy nacisng¢ 5 razy (przygotowac) przed jego uzyciem
(patrz punkt ,,Przygotowanie leku Instanyl, aerozolu do nosa do uzycia”).
Po kazdym naci$nigciu liczba na wyswietlaczu zmniejsza si¢ (PS5, P4, P3, P2
i P1). Aerozol jest gotowy do uzycia, gdy na wyswietlaczu widoczna jest
liczba dawek (tj. 20, 30 lub 40).

Podczas przygotowywania nalezy przestrzega¢ powyzszych ostrzezen
dotyczacych bezpieczenstwa (patrz punkt powyzej ,,Etapy przygotowania”).

Aerozol do nosa nie byl uzywany przez 7 dni lub dtuzej i nalezy go ponownie
przygotowac, naciskajac przed uzyciem jeden raz w powietrze w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu (patrz ponize;j).

Symbol ,,P” zniknie z wy$wietlacza po ponownym przygotowaniu aerozolu
do nosa.

Podczas ponownego przygotowania nalezy przestrzega¢ powyzszych
ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa (patrz punkt powyzej ,,Etapy
ponownego przygotowania”).

Symbol BLOKADY

Aerozol do nosa jest zablokowany i nie moze by¢ uzyty.

Po zakonczeniu czasu blokady, symbol blokady zacznie migaé. Symbol
blokady zniknie z wyswietlacza po naci$nieciu biatego przycisku
znajdujacego si¢ z boku aerozolu do nosa; aerozol do nosa moze by¢ teraz
ponownie uzyty, gdy wystapi napad bolu przebijajacego.

Symbol ZEGARA

Symbol zegara pokazuje, ile czasu pozostato do wygasniecia blokady.
Zegar odlicza w dot. Kazdy czarny element oznacza 10 minut; maksymalny
czas blokady wynosi 2 godziny. Zaleca si¢, aby odczekaé 4 godziny przed
zastosowaniem leku w kolejnym napadzie bolu przebijajacego.

Symbol zegara jest wy$Swietlany tgcznie z symbolem blokady.

Wyswietlana jest liczba dawek znajdujacych si¢ w aerozolu do nosa. Po
kazdym dawkowaniu liczba na wyswietlaczu ulega zmniejszeniu. W
zalezno$ci od wielkosci opakowania poczatkowa liczba dawek wynosi 20,
30 lub 40.

Symbol BATERII

Bateria wkrotce si¢ wyczerpie. Liczba dawek widocznych na wyswietlaczu
zmienia si¢ wowczas na 5. Jest to przyblizona liczba dawek znajdujacych si¢
w aerozolu, ktére mozna podac, zanim bateria wyczerpie si¢ i wy$wietlacz
zostanie wylaczony. Bateria nie jest wymienialna. W takim wypadku nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzgcym lub farmaceuta w celu uzyskania
nowego aerozolu do nosa.

Jesli aerozol do nosa nie dziala, tak jak opisano w instrukcjach uzytkowania, nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuta.
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