INSTANYL

fentanyli citras

Slozeni

Fentanyli citras odpovidajici fentanylu 50,
100, respektive 200mg v 1 odmérené davce
(100ml) nosniho spreje.

Charakteristika a mechanismus tGcinku

Fentanyl citrdt je silné plsobicim opioidnim
analgetikem, pfiblizné 50-100x potentnéjsim nez
morfin (tj. 1 mg morfinu je pfiblizné ekvianalgetic-
ky 0,01 mg fentanylu). Mechanismus jeho tcinku
je dan agonistickym ptisobenim na opioidni m re-
ceptory pfitomné v mozku, mise, ale i perifernich
tkdnich, coz v kone¢ném dlsledku vyvolava anal-
gezii a sedaci. Fentanyl, podobneé jako jind anody-
na, rovnéz prispiva k zachovani stabilni hemodyna-
miky pfi kardiochirurgickych intervencich.

S ohledem na piftomnost opioidnich recepto-
rdivjinych oblastech je mozné pfi podani fentany-
lu ocekdvat takové Ucinky, které nejsou primarné
terapeutickym zdmérem (anxiolyza, euforie), nebo
dokonce mohou byt zdrojem pacientovych potiZi
(zacpa, Utlum dechového centra, midza). Vyznam-
ny je rovnéz vliv agonistl opioidnich receptor
na kaslaci centrum v prodlouzené mise, které je
jejich plisobenim inhibovano.

Farmakokinetické vlastnosti

S ohledem na velmi vysokou solubilitu fenta-
nylu je tento velmi dobfe a rychle vstfebdvan pfi
intranazalnim zpGsobu podéni, pficemz hodnota
biologické dostupnosti se pohybuje kolem 89%.
Jednordzové podani v davkach 50-200mg vede
k rychlému (12-15 minut) dosazeni hladiny C__,
jez odpovidé 0,35-1,2 ng/ml. Fentanyl je meta-
bolizovédn prevdzné v jétrech prostfednictvim
CYP3A4. Priblizné % podaného mnozstvi latky se
primarné vylucuji moci v podobé neaktivnich pro-
duktd. Biologicky polocas se pohybuje v rozmezi
3-4 hodin.

Pi porovnéni nastupu ucinku a délky jeho tr-
véani nebyl mj. pozorovén signifikantnf rozdil mezi
intranazalnim a intravendznim zplsobem podani
u dospeélych pacientli (n = 24) podstoupivsich ex-
trakci tfettho moldru !

Klinické zkusenosti

Instanyl byl bohaté diskutovan na evropské
konferenci EFIC (Lisabon, 2009), kde byly prvné
prezentovany vysledky studie porovnavajici jeho
acinnost s oralnf transmukdzni formou fentanyl
citratu (OTFC). Studie byla mezindrodni a zi¢astnili
se ji vyhradné onkologicti pacienti s prilomovou
bolesti (n = 139). Oproti OTFC zajistoval intrana-
sélnf fentanyl (INFS) u 51% nemocnych vyraznou
Ulevu (snizeni intenzity bolesti nejméné o 33%)
od bolestijiz 10 minut po aplikaci, zatimco v pfipa-

dé OTFC se jednalo o pouhych 23,6% (p < 0,001);
analogicky bylo vyraznéjsi Ulevy od bolesti dosa-
zeno jiz v 5. minuté, a sice u 25,3% epizod oproti
pouhym 6,8% lécenych OTFC (p < 0,001) 2.
Mediadn doby k dosazeni signifikantni Ulevy
od bolesti ¢inil 11 minut pfi uziti INFS vs 16 mi-
nut u OTFG; pfi uziti INFS doséhlo 65,7 % pacien-
tl vyrazné rychlejsi Ulevy od bolesti (p < 0,001).
Pocet epizod lécenych INFS a OTFC, u kterych
bylo dosazeno nejméné 50% snizeni intenzity
v 5. minuté, ¢inil 12,8, respektive 2,1% (p < 0,001);
analogicky téZ v 10. minuté, a sice 36,9 vs 9,7%
(p < 0,001). INFS byl pacienty navic upfednostio-
van (p < 0,001); vyrazné vice nemocnych jej ozna-
Cilo za snadny nebo dokonce velmi snadny pro
uziti (90 vs 40 %). Prestoze obé lékové formy byly
pacienty prakticky srovnatelné sndseny (nejcas-
t&j3im NU byla nauzea, a to v obou skupinach).?

Indikace

Instanyl je vhodny pro lécbu prdlomové bo-
lesti u osob chronicky uzivajicich opioidni analge-
tika z dGvodu bolesti pfi nddorovém onemocnéni.

Kontraindikace

Pfipravek nesmfi byt podan pfi zndmé
precitlivélosti na fentanyl nebo kteroukoliv
z obsazenych latek. Soucasné je kontraindi-
kovan u osob s negativni anamnézou uzivani
opioid(, zavaznou depresi dychdani, zdvaznym
obstrukénim onemocnénim plic nebo u ne-
mocnych po predchozi radioterapii obliceje ¢i
s opakovanymi epizodami epistaxe.

Lékové interakce

Farmakokinetické interakce

S ohledem na metabolizaci je mozné pred-
pokladat snizeni jeho plazmatickych koncent-
raci pfi soucasném podanf s induktory jaterni-
ho cytochromu P450 a nebo naopak zvyseni
pti konkomitantnim uzit inhibitord (azolova
antimykotika, makrolidy, nedihydropyridinové
blokatory vapnikovych kanalt apod.). S ohle-
dem ke zpUsobu aplikace se nedoporucuje
soucasné uzivani latek ovliviujicich nazalni
perfuzi, a to z ddvodu mozného ovlivnéni ab-
sorpce Ucinné Iatky.

Farmakodynamické interakce

Podobné, jako u ostatnich opioidl, nemél
by byt fentanyl podévan soucasné s inhibitory
monoaminoxidazy (IMAO), u kterych je pacient
ohroZen akcentaci jejich ucinku. PFi soucas-
ném uzitf latek s centralné tlumivym uUcinkem
Ize ocekdvat zesileni téchto Ucinkd. Vzhledem
k mozné kompetici o vazebnd mista hrozf pfi
zédméné fentanylu za parcidlniho agonistu/an-
tagonistu (napf. buprenorfin) zeslabeni Gcinku
vedouci k rozvoji abstinencnich priznaku.

Téhotenstvi a laktace

Podobné, jako tomu je u jinych opioidq,
i fentanyl by mél byt podavan béhem gravi-
dity ¢i kojenf pouze s maximalni obezietnos-
tf, a to z dlvodu rizika utlumeni respira¢niho
centra u plodu, novorozence ¢i kojence.

Nezadouci ucinky

Vzhledem k farmakokinetickym vlastnos-
tem pfipravku predstavuje nejzavaznéjsi rizi-
ko utlum dechového centra, hypotenze a Sok.
Z Castéjsich nezadoucich ucinkd jsou nejvice
zminovany zavraté, spavost, bolest hlavy, nau-
zea, zvraceni, zCervenani, navaly horka ¢i hy-
perhidréza.

Davkovani

Zakladem pro uziti pfipravku Instanyl je
optimalni kontrola chronické bolesti. Poc¢atec-
ni davka je obvykle 50 ug do jedné nosni dirky,
kterou je mozné postupné zvysovat v rozsahu
dostupnych dévek (50, 100 a 200 pg). Pfi ne-
dostate¢né odpovédi mlze byt tdz davka
podéna nejdrive po 10 minutéach, a to nanej-
vys na Ctyfi epizody prélomové bolesti / den
(1 epizoda = max. 2 davky).

Baleni

Instany! je vyrdbén v balenich po 1 lahvic¢-
ce o obsahu 1,8, 2,9 nebo 5ml, pficemz v kazdé
z nich je mnozstvi fentanylu odpovidajici 50, 100
nebo 200 pg/davku (4. 10, 20 ¢i 40 davek).

Vyrobce Nycomed
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Pozndmka: Statut pripravku: Lécivy pfipra-
vek, je vazan na lékaisky predpis. Uhrada z pro-
stfedkd vefejného zdravotniho pojisténi: viz ¢i-
selnik VZP. Profil pfipravku zpracovan kolektivem
autor vedenym MUDr. Jitim Slivou, s vyuzitim
odborné literatury a SPC dle posledni revize (vice
informaci o pripravku viz aktudlni verze SPC).

Intranasal fentanyl SPRAY

«INSTAMYL

makes a world of difference in minutes
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