Instanyl® DoseGuard

(Fentanyl, aerozol do nosa)

Przewodnik dla lekarzy

W niniejszym przewodniku opisano zalecenia dotyczgce ograniczenia
lub zapobiegania istotnym zagrozeniom zwigzanym ze stosowaniem

produktu leczniczego Instanyl. Przewodnik ten jest przeznaczony dla

lekarzy, ktdrzy przepisujg produkt Instanyl® DoseGuard pacjentom

z bélem przebijajgcym w chorobie nowotworowej.

Przed przepisaniem produktu Instanyl® DoseGuard (fentanyl, aerozol
do nosa) nalezy uwaznie przeczytac niniejszy przewodnik i zachowa¢é
g0 na przysztosé.
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Instanyl® DoseGuard

(Fentanyl, aerozol do nosa)

Informacje zawarte w niniejszym przewodniku nie majg na celu zastgpienia Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra nalezy przeczytac i do ktérej nalezy sie odnosi¢ w potaczeniu

z niniejszym przewodnikiem.

Nalezy starannie dobierac pacjentéw na podstawie oceny klinicznej i informacji zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) oraz korzystac z listy kontrolnej lekarza przepisujgcego
produkt znajdujgcej sie w niniejszym przewodniku. Nalezy rowniez zacheci¢ pacjentéw do omdwienia

wszystkich problemow zwigzanych z przyjmowanymi przez nich lekami.
Dostepne sg rowniez nastepujace materiaty:
e Przewodnik dla pacjenta/opiekuna dotyczgcy bezpiecznego stosowania produktu Instanyl®

DoseGuard (fentanyl, aerozol do nosa)

¢ Film szkoleniowy dla pacjentow dotyczacy bélu przebijajgcego w chorobie nowotworowej

i stosowania produktu Instanyl® DoseGuard

¢ Przewodnik dla farmaceuty dotyczacy zagrozen zwigzanych ze stosowaniem Instanyl® DoseGuard

(fentanyl, aerozol do nosa)
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Wprowadzenie

Wprowadzenie

Przed przepisaniem produktu Instanyl® ®DoseGuard nalezy
zapoznac sie z Lista kontrolng przepisywania produktu Instanyl®
DoseGuard.

Przeglad

Przewodnik dla lekarzy ma na celu ograniczenie lub zapobieganie
Znaczacym zagrozeniom zwigzanym z produktem Instanyl®
poprzez wzmocnienie nastepujacych kluczowych komunikatéw:

1. Leczenie produktem Instanyl® DoseGuard jest
wprowadzane/nadzorowane przez lekarza doswiadczonego
w leczeniu opioidami u pacjentéw onkologicznych, zwtaszcza
W czasie zmiany przez pacjenta leczenia ze szpitalnego na
opieke domowa.

2. Nalezy pamietac o koniecznosci kontaktu
z pacjentami/opiekunami w celu:

- Kontrolowania leczenia i zagrozenia zwigzanego ze
stosowaniem lekéw poza zrejestrowanymi wskazaniami oraz
powaznych zagrozen zwigzanych z niewtasciwym
stosowaniem, naduzywaniem, btedem medycznym,
przedawkowaniem, zgonem oraz uzaleznieniem/natogiem.

- Podkreslenia znaczenia okresowej oceny stanu zdrowia
pacjenta dokonywanej przez lekarza prowadzgcego.

- Zachecania do zgtaszania wszelkich probleméw zwigzanych
z leczeniem.

3. Nalezy podkresli¢ znaczenie identyfikacji i monitorowania
pacjentéw narazonych na ryzyko naduzywania
i niewfasciwego stosowania opioidow przed wdrozeniem
leczenia i podczas leczenia w celu zidentyfikowania
kluczowych cech uzaleznienia opioidowego (OUD) i
odrdznienia go od innych dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem opioidow.

4. Nalezy zwrdci¢ uwage na koniecznos$¢ dostosowania
terapii w przypadku rozpoznania OUD.

5. Znaczenie zgtaszania pozarejestracyjnego stosowania
produktu, niewtasciwego stosowania, naduzywania,
uzaleznienia i przedawkowania.

6.  Osoba przepisujaca produkt musi skorzystac z listy
kontrolnej dla oséb przepisujgcych produkt.

Uwaga: Produkt Instanyl DoseGuard powinien by¢
przepisywany wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych
doswiadczenie, wiedze i umiejetnosci w leczeniu

bolu nowotworowego przy zastosowaniu opioidow.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé w
momenciewypisywania pacjentow ze szpitala i
kontynuacji leczenia w domu.

Dodatkowe kopie przewodnika mozna pobrac pod \
adresem:
https://materialieducazionaligentili.com/Instanyldo
seguard/Poland/Lekarza-Farmaceuty/

Wiecej informacji na temat produktu Instanyl®
DoseGuard mozna znalez¢ w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL) i Ulotce dla pacjenta
dotaczonej do opakowania pod adresem:
https://materialieducazionaligentili.com/Instanyldo
seguard/Poland/Lekarza-Farmaceuty/

Dodatkowe materiaty dotyczgce minimalizacji
ryzyka sg dostepne online pod adresem:
https://materialieducazionaligentili.com/Instanyldo
seguard/Poland/Lekarza-Farmaceuty/

lub zamowic kopie papierowe pod adresem:
medinfo@gentilipharma.comlnstanyl®

Instanyl® DoseGuard_Physicians Guide_PL_V 2.0
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Co to jest produkt Instanyl®
DoseGuard?

Co to jest produkt

Instany|® DoseGuard?

Produkt Instanyl® to donosowy roztwér fentanylu, opioidowy lek
przeciwbdlowy. Produkt Instanyl® jest wskazany do leczenia bdlu
przebijajacego u 0s6b dorostych juz otrzymujacych podtrzymujace
leczenie opioidami w przewlektym bélu nowotworowym.

Urzadzenie Instanyl® DoseGuard zawierajgce aerozol z roztworem
fentanylu do nosa posiada pompke dozujaca z wyswietlaczem
elektronicznym, licznikiem dawek, wbudowanym mechanizmem
blokujgcym i zakretka zabezpieczajacg przed dostepem dzieci.
Produkt Instanyl® DoseGuard jest dostepny w trzech réznych
wielkosciach opakowan: 3,2 ml (réwnowazno$¢ 20 dawek), 4,3 ml
(réwnowaznos$¢ 30 dawek) i 5,3 ml (réwnowaznos$¢ 40 dawek). Nie
wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Trzy dostepne moce produktu Instanyl® DoseGuard oznaczone sg
réznymi kolorami na etykiecie:

e 50 mikrogramoéw/dawke - etykieta pomaranczowa;
e 100 mikrograméw/dawke - etykieta fioletowa;

e 200 mikrograméw/dawke - etykieta zielonkawo-niebieska.
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Co to jest produkt Instanyl® DoseGuard?

Lista kontrolna dotyczaca
stosowania produktu Instanyl®
DoseGuard P

Poinstruowac pacjenta, aby nie przekazywat lekéw innym osobom

ani nie zmieniat celu ich uzycia.
Przed przepisaniem produktu Instanyl® DoseGuard nalezy

wykonac¢ wszystkie wymagane czynnosci wymienione ponizej: v Przypomnie¢ pacjentowi (lub opiekunowi), ze powinien
¢ Upewnic sie, ze wszystkie elementy zarejestrowanego zwrdcic sig do lekarza, w przypadku jakichkolwiek pytari lub
wskazania zostaty spetnione. watpliwosci dotyczacych sposobu stosowania produktu

Instanyl® DoseGuard lub zwigzanych z nim

v/ Przekaza¢ pacjentowi/opiekunowi instrukcje dotyczace zagrozer niewfasciwego stosowania i naduzywania.

wiasciwego stosowania produktu Instanyl® DoseGuard.
v/ Poinstruowac pacjenta o hiperalgezji, stosowaniu w cigzy,

interakcjach lekowych (np. z benzodiazepinami), uzaleznieniu
jatrogennym, objawach odstawienia i uzaleznienia, zgodnie z
informacjami zawartymi w ChPL.

v Upewnic sie, ze pacjent lub opiekun przeczytali ulotke
dotaczong do opakowania, ktéra znajduje sie wewnatrz
kartonika z produktem Instanyl® DoseGuard.

v/ Dostarczy¢ pacjentowi Przewodnik dla pacjenta
dotyczaca produktu Instanyl® DoseGuard, ktéry zawiera
nastepujace informacje:

- Szczegoty dotyczgce choroby nowotworowej i bélu
przebijajgcego.

- Produkt Instanyl® DoseGuard. Co to jest? Jak z niego
korzystac?

- Produkt Instanyl® DoseGuard. Ryzyko niewtasciwego
stosowania.

v/ Przeszkoli¢ pacjenta, jak zdja¢ zakretke zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci zgodnie z opisem w przewodniku dla
pacjenta/opiekuna.

v Wyjasnic¢ zagrozenia zwigzane ze stosowaniem wiekszej
ilosci produktu Instanyl® DoseGuard niz zalecana.

v/ Poinformowac pacjenta o objawach przedawkowania fentanylu
i koniecznosci uzyskania natychmiastowej pomocy medyczne;j.

v/ Wyjasni¢, ze konieczne jest przechowywanie produktu Instanyl®
DoseGuard w bezpiecznym miejscu, aby zapobiec kradziezy
i niewfasciwemu uzyciu oraz unikngé zmiany przeznaczenia.

v/ Wyjasnic¢ koniecznos¢ przechowywania produktu Instanyl®
DoseGuard w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

v/ Poinformowac pacjenta o koniecznosci zwrotu
niewykorzystanych urzgdzen lub pustych pojemnikéw do
apteki lub ich utylizacji zgodnie z innymi lokalnymi wymogami.

16 Instanyl® DoseGuard_Physicians Guide_PL_V 2.0



03

Jak stosowaé produkt Instanyl®
DoseGuard?

Jak Stosowac produkt Instanyl®

DoseGuard?

Kiedy bdl przebijajacy nie jest leczony, moze powaznie wptynac¢ na jakos¢ zycia pacjentow.

Jako lekarz przepisujacy produkt, powiniene$ uwaznie dokonywac wyboru pacjentéw i upewnic sie, ze oni i ich opiekunowie rozumieja, na czym

polega wtasciwe stosowanie produktu.

E%
1 DAWKA

* Jedna dawka produktu Instanyl® DoseGuard na epizod bélu
przebijajgcego, z mozliwoscig przyjecia dodatkowej dawki po
co najmniej 10 minutach, jesli bdl przebijajacy nie ustapit.
Aerozol do nosa zostanie zablokowany po podaniu drugiej
dawki.

= Na wyswietlaczu pojawi sie symbol blokady z symbolem
odliczania wstecznego, ktéry pokazuje czas pozostaty do
momentu ponownego uzycia aerozolu do nosa (kazdy czarny
znak oznacza 10 minut).

*  Po uptywie czasu symbol blokady zaczyna migac, co oznacza,
ze aerozol do nosa jest ponownie gotowy do uzycia podczas
kolejnego epizodu bélu przebijajgcego.

4h

4 GODZINY

Istotne jest wyjasnienie pacjentowi, ze pomiedzy kazdym leczeniem
epizodu bdlu przebijajacego powinny uptynac co najmniej 4 godziny,
podkreslajac zagrozenia zwigzane z czestszym stosowaniem.

* W wyjatkowych przypadkach, jesli nowy epizod bdlu
przebijajacego wystapi w ciggu 4 godzin, pacjent moze uzy¢
produktu Instanyl® DoseGuard w celu jego leczenia, ale musi
odczekaé co najmniej 2 godziny.

*  Nalezy rozwazy¢ zmiane dawkowania opioidu podstawowego,
jesli u pacjenta wystepuja regularne epizody bdlu
przebijajgcego w odstepach krotszych niz 4 godziny lub
wystepuja wiecej niz 4 epizody bélu przebijajacego w ciggu
24 godzin.

4

NIE WIECEJ NIZ 4

Nie nalezy leczy¢ wiecej niz 4 epizodéw boélu przebijajacego na dobe.

Dawkowanie i dostosowanie dawki

Nie nalezy poréwnywac¢ mocy dawki produktu
Instanyl® DoseGuard z innymi produktami
zawierajgcymi fentanyl. Dawke nalezy przyjmowac
doktadnie zgodnie z ChPL.

Aby zoptymalizowac leczenie bolu przebijajacego,
nalezy skorzystac ze schematu stopniowego
zwiekszania dawki (opisanego rowniez w ChPL),
stosujgc stopniowe zwiekszanie dawki az do momentu
osiggniecia odpowiedniej analgezji. Leczenie
produktem Instanyl® DoseGuard nalezy rozpocza¢ od
dawki 50 mikrogramoéw do jednego nozdrza i w razie
potrzeby, stopniowo zwieksza¢ dawke przez
podawanie dostepnych mocy (50, 100

i 200 mikrograméw) do momentu osiggniecia
wiasciwego poziomu analgezji.

Jesli poziom analgezji jest niewystarczajacy, mozna
podac¢ powtdrng dawke o tej samej mocy po co
najmniej 10 minutach.

Kazdy etap dostosowywania dawki (moc dawki) nalezy
oceniac w kilku epizodach.
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Jak stosowaé produkt Instanyl® DoseGuard?

Schemat dostosowywania dawki

Rozpoczg¢ od 50 mikrogramow

Zastosowac jedng dawkeproduktu
Instany|® DoseGuard

pa

Odczeka¢ 10 minut ~

v TAK e ' % NIE
Zadowalajgce usmierzenie bdlu po zastosowaniu
jednej dawki produktu Instanyl® DoseGuard?
( )
Uzyskano skuteczng dawke Powtdrzy¢ przyjecie jeszcze jednej
dawki.
Rozwazy¢ przyjecie dawki o wiekszej
mocy przy kolejnym epizodzie. —_—

. J

18 Instanyl® DoseGuard_Physicians Guide_PL_V 2.0



Leczenie podtrzymujgce

*  Po ustaleniu dawki zgodnie z powyzszymi krokami nalezy
utrzymad przyjmowanie wybranej mocy produktu Instanyl®
DoseGuard.

= Jesli u pacjenta nie uzyskano wystarczajacego usmierzenia
bélu, kolejng dawke o tej samej mocy mozna podac
najwczesniej po 10 minutach.

Dostosowanie dawki

e Zazwyczaj dawka podtrzymujgca produktu Instanyl®
DoseGuard powinna zosta¢ zwiekszona, jezeli pacjent w ciggu
kilku nastepujacych po sobie epizodéw bélu przebijajacego
wymaga zastosowania wiecej niz jednej dawki leku.

*  Nalezy rozwazy¢ zmiane dawkowania opioidu podstawowego
poprzedzong ponowng oceng bolu, jezeli:

- U pacjenta systematycznie wystepujg napady bolu
przebijajgcego w odstepach krétszych niz 4 godziny lub

- gdy wystepujg wiecej niz 4 epizody bdlu przebijajacego
na dobe

e Jezeli dziatania niepozadane nie s tolerowane lub utrzymuja
sie nalezy zmniejszy¢ dawke lub leczenie produktem Instanyl®
DoseGuard nalezy zastgpic¢ innymi produktami
przeciwbdlowymi.

Przerwanie leczenia

*  Nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu Instanyl®
DoseGuard, jezeli u pacjenta nie wystepuja juz epizody bdlu
przebijajgcego. Leczenie przewlektego boélu podstawowego
powinno odbywac sie zgodnie z zaleceniami lekarza.

= Jesli wymagane jest zaprzestanie wszystkich terapii opioidami,
pacjent musi pozostac pod Scistg kontrolg lekarza, poniewaz

konieczne jest stopniowe zmniejszanie dawki opioidéw, w celu

unikniecia wystgpienia nagtych objawdw z odstawienia.

Przedawkowanie i niezamierzone
narazenie

Niezamierzony kontakt z produktem Instanyl® DoseGuard jest
uwazany za nagly przypadek medyczny potencjalnie zagrazajacy
zyciu.

Jesli dziecko zostanie przypadkowo narazone na dziatanie
produktu, uznaje sie to za nagty przypadek medyczny, ktéry moze
prowadzi¢ do Smierci bez odpowiedniego leczenia.
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Jak stosowaé produkt Instanyl®
DoseGuard?

Nalezy sie upewnic, ze Ty i Twoi wspdtpracownicy znacie objawy
przedawkowania/toksycznosci oraz odpowiedni protokét leczenia.
Nalezy sie upewnic, ze leki, takie jak nalokson sg bezposrednio
dostepne a personel zostat przeszkolony w zakresie ich stosowania.

Nalezy sie upewnic, ze Twoi pacjenci i ich opiekunowie znaja
objawy przedawkowania/toksycznosci fentanylu i rozumieja, ze w
razie przedawkowania konieczna jest szybka pomoc medyczna.

Pacjenci powinni by¢ kontrolowani pod katem oznak przyjmowania
produktu Instanyl® DoseGuard niezgodnie z zaleceniami

oraz powinni by¢ poinformowani o powaznych zagrozeniach
zwigzanych z niewfasciwym stosowaniem, przedawkowaniem

i uzaleznieniem.

Bezpieczenstwo, przechowywanie
i utylizacja

*  Produkt Instanyl® DoseGuard powinien by¢ przechowywany
wytgcznie przez pacjentow lub ich opiekundw. Nalezy
poinstruowac pacjenta, aby nigdy nie pozwalat nikomu innemu
przechowywac lub uzywac produktu.

*  Nalezy przypomniec pacjentowi i jego opiekunom
o niebezpieczenstwie zwigzanym z narazeniem dzieci na kontakt
z produktem Instanyl.

= Nalezy upewnié sie, ze pacjenci rozumieja koniecznosé
przechowywania fentanylu w bezpiecznym miejscu, aby
zapobiec kradziezy, niewtasciwemu stosowaniu (wykorzystanie
do celéw niezgodnych z prawem) oraz innym naduzyciom
zwigzanych z produktem. Fentanyl, substancja czynna produktu
Instanyl, jest popularna wsrdd oséb naduzywajacych srodkéw
odurzajacych lub narkotydwi i dlatego nalezy Scisle przestrzegac
instrukcji przechowywania.

=  Nalezy przypomniec pacjentowi i jego opiekunom, ze wszystkie
niewykorzystane lub puste urzadzenia powinny by¢
systematycznie zwracane do apteki lub utylizowane zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Zagrozenia zwigzane z pozarejestracyjnym stosowaniem produktu Instanyl® DoseGuard

Zagrozenia zwigzane ze
stosowaniem produktu
Instanyl® DoseGuard
pOza zarejestrowanymi
wskazaniami

Znaczenie zapobiegania stosowania  Unikanie btedéw medycznych

prOd u ktu poza Za reJeSt rowa nym I Wazne jest rowniez, aby podczas przepisywania produktu Instanyl®
WS ka zan ia m| DoseGuard unika¢ btedéw medycznych. Mogg one obejmowac:

=  Btad w wydawaniu produktu;

Stosowanie produktu Instanyl® DoseGuard poza zarejestrowanymi ) ) ) )

. . . . . =  Niezamierzony btad w przepisywaniu produktu;
wskazaniami jest uznawane za stosowanie pozarejestracyjne. Nalezy
pamietac, ze rézne postaci fentanylu dostepne na rynku majg rézne e  Btad w podawaniu produktu;
wskazania oraz nalezy upewnic sig, ze znane sg wskazania do .
. ® L *  Btad w dawkowaniu produktu.
stosowania produktu Instanyl® DoseGuard przed przepisaniem tego

leku. Stosowanie produktu Instanyl® DoseGuard we wskazaniach

innych niz zarejestrowane zwieksza ryzyko nieprawidtowego uzycia, \
naduzywania, btedéw medycznych, przedawkowania, uzaleznienia Aby zminimalizowac ryzyko btedéw medycznych,

i $mierci. Pozarejestracyjne stosowanie produktu Instany|® etykiety produktu Instanyl® DoseGuard maja inny
DoseGuard obejmuije: kolor dla kazdej mocy (50 mikrogramow,

100 mikrogramaéw i 200 mikrogramow).
=  Stosowanie we wszystkich innych wskazaniach, z wyjgtkiem

bélu przebijajacego w chorobie nowotworowej, w tym

w leczeniu jakiejkolwiek innej postaci bolu.

=  Stosowanie u pacjentdw, ktdrzy nie sg jeszcze leczeni
opioidami podtrzymujacymi w celu leczenia podstawowego
bélu nowotworowego.

®  Przepisanie czestszego dawkowania leku niz jest to zalecane.

=  Stosowanie u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

110 Instanyl® DoseGuard_Physicians Guide_PL_V 2.0
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Zagrozenia wynikajace z ,,uzaleznienia opioidowego” (OUD)

Zagrozenia zwigzane z ,uzaleznieniem
opioidowym”
(ang. Opioid Use Disorder, OUD)

Swiadomo$é¢ zagrozenia zwigzanego z OUD

Ponizej znajduje sie lista kluczowych kryteridow diagnostycznych dla
OUD; im wiecej kryteridw jest spetnionych, tym wiekszy stopien
zaawansowania OUD (2 lub 3 kryteria = tagodne, 4 lub 5 kryteriow =
umiarkowane, 6 lub wiecej kryteridw = ciezkie).

Kryteria diagnostyczne dla OUD
(DSM-5)

1. Substancja jest stosowana w wiekszych ilosciach lub
dtuzej niz byto to zamierzone.

2. Woystepuje uporczywe pragnienie lub nieudane préby
ograniczenia lub kontrolowania stosowania opioidow.

3. Duzo czasu poswieca sie na czynnosci niezbedne do
uzyskania substancji, jej zastosowania lub powrotu do
zdrowia po jej dziataniu.

4. Pacjent odczuwa gtdd, silne pragnienie lub potrzebe
stosowania substancji.

5. Powtarzajace sie stosowanie substancji ma niekorzystny
wptyw na prace, zycie prywatne lub spoteczne.

6.  Stosowanie substancji jest kontynuowane pomimo
utrzymujacych sie lub nawracajacych problemoéw
spotecznych lub interpersonalnych spowodowanych lub
nasilonych przez skutki jej stosowania.

7. Pacjent rezygnuje lub ogranicza wazne aktywnosci
spoteczne, zawodowe lub rekreacyjna z powodu
stosowania substancji.

8.  Powtarzajace sie stosowanie substancji w sytuacjach,
zwigzanych z fizycznym zagrozeniem.

9. Stosowanie substancji jest kontynuowane pomimo
wiedzy o nieustajacym lub nawracajacym problemie
fizycznym lub psychologicznym, ktéry prawdopodobnie
zostat spowodowany lub nasilony przez te substancje.

10. Rozwdj tolerancji.

11.  Objawy z odstawienia.
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Zagrozenia wynikajace z ,uzaleznienia opioidowego” (OUD)

Jak wykry¢ dziatania niepozgdane \
. . ;s Niektére kryteria OUD mogg by¢ trudne do
zwigzane z niewtasciwym

odrdznienia od zachowan czesto obserwowanych
stosowa niem | O U D u pacjentow onkologicznych leczonych opioidami

z powodu bdlu. Niektére klasyczne objawy z
odstawienia to ,,normalne” dziatania niepozgdane
zgtaszane po zastosowaniu produktu Instanyl® (np.
uderzenia goraca, bezsennos¢, pocenie sie).
Ztozonos¢ leczenia bolu przebijajgcego oraz
zagrozenia zwigzane ze stosowaniem poza
zarejestrowanymi wskazaniami stanowig
wyjatkowg serie wyzwan zwigzanych z diagnozg
Ryzyko rozwoju OUD jest zwiekszone u pacjentéw OuD.

z zaburzeniami uzywania jakichkolwiek substancji (w tym
naduzywania alkoholu) w wywiadzie osobistym lub
rodzinnym (rodzice, bracia lub siostry), u aktywnych

Ponizsze kwestie mogg pomaoc w rozpoznaniu OUD. U pacjentéw,
u ktérych podejrzewa sie wystepowanie OUD, nalezy rozwazy¢
konsultacje ze specjalistg ds. uzaleznien.

1. Nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na pacjentéw, u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko uzaleznienia opioidowego.

palaczy i pacjentéw z innymi zaburzeniami
psychologicznymi (np. ciezka depresja, zaburzenia
lekowe i zaburzenia osobowosci).

2. Nalezy dokfadnie sprawdzac prosby o wystawienie
recepty.

Pacjentow nalezy monitorowac pod katem objawdw
zachowan zwigzanych z poszukiwaniem produktu (np.
zbyt wczesne zgdanie ponownego przepisania produktu).
Monitoring powinien réwniez obejmowac przeglad
czestotliwosci przepisywania réwnoczesnie stosowanych
opioiddw i lekéw psychoaktywnych (takich jak
benzodiazepiny).

3. Nalezy rozpozna¢ objawy uzaleznienia, natogu i z
odstawienia.

Objawy z odstawienia sg jednym z kryteriéw OUD

i nalezy doktadnie oceni¢ kontekst objawow z
odstawienia. Pacjent, u ktérego wystepuja objawy z
odstawienia, moze uskarzac sie na nudnosci i wymioty,
niepokdj, bezsennos¢, uderzenia gorgca i zimna, pocenie
sie, skurcze miesni, wodnistg wydzieline z oczu i nosa lub
biegunke.
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Zagrozenia wynikajace z ,,uzaleznienia opioidowego” (OUD)

Co nalezy zrobi¢ w przypadku
podejrzenia, ze u pacjenta
wystepuje OUD

Pacjent z OUD moze nadal otrzymywac leczenie
przeciwnowotworowe i uzyskac ulge w bélu.

Istniejg rézne opcje leczenia dla pacjentéw z OUD, ktére mozna
rozwazyc¢ i dostosowac do indywidualnych potrzeb.

Opcje te obejmuja:

®  Leczenie agonistami receptoréw opioidowych (ang., opioid
agonist treatments, OATs), w tym metadonem lub
buprenorfing, ktére s obecnie najbardziej skutecznymi
lekami w przypadku uzaleznienia od opioiddw;

= Interwencje behawioralne i psychospoteczne.

Potgczenie terapii behawioralnej i farmakoterapii (okreslane jako
terapia wspomagana lekami) pozwala na osiggniecie
najwiekszych sukceséw w pomocy pacjentom w pokonywaniu
OUD. Nalezy skierowa¢ pacjenta do specjalisty posiadajacego
odpowiednie kwalifikacje do zapewnienia skutecznej terapii
behawioralnej lub farmakoterapii w leczeniu OUD.

05

Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinni zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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
Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszac
bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego na
adres:

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15

20143 Milano

Italy

e-mail: adr@mbrconsulting.com.pl

Pomoze to zapewnic ciggte monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania fentanylu.

131




06

Inne wazne aspekty dotyczace produktu Instanyl® DoseGuard

Inne wazne aspekty dotyczgce
produktu Instanyl® DoseGuard

Nalezy poinformowac pacjenta

o nastepujgcych punktach w ChPL
dla produktu Instanyl®
DoseGuard:

1. Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu do
obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem produktu Instanyl® lub
innych zwigzkéw zawierajacych fentanyl: dusznosé,
uzaleznienie od lekéw (natdg), naduzywanie substancji,
zespot odstawienia u noworodkdw i utrata
przytomnosci (patrz punkt 4.8 ChPL).

2. Hiperalgezja: Podobnie do innych opioidéw, w przypadku
niedostatecznej kontroli bélu po zwiekszeniu dawki fentanylu
nalezy rozwazy¢ prawdopodobierstwo wystgpienia
hiperalgezji wywotanej opioidami. Wskazane moze by¢
zmniejszenie dawki fentanylu, przerwanie leczenia lub
sprawdzenie przyjmowanych lekéw (patrz punkty 4.2 i 4.4
ChPL).

3. Jednoczesne stosowanie fentanylu z lekami zawierajacymi
oksybat sodu jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 4.5
ChPL).

4. Jednoczesne stosowanie innych depresantéw osrodkowego
uktadu nerwowego (takich jak opioidy, leki uspokajajace,
nasenne, leki znieczulajgce, fenotiazyny, leki uspokajajace,
leki przeciwhistaminowe i alkohol) i lekéw zwiotczajgcych
miesnie szkieletowe mogze powodowac dodatkowe
dziatania depresyjne: hipowentylacje, hipotensje, gteboka
sedacje, $pigczke lub zgon. W zwigzku z tym jednoczesne
stosowanie ktoregokolwiek z tych lekow z produktem
Instanyl® DoseGuard wymaga specjalistycznej obserwacji
(patrz punkt 4.5 ChPL).
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