
p
ro

fi 
l 

p
ří

p
ra

v
k

u

fentanyli citras

Složení

Fentanyli citras odpovídající fentanylu 50, 

100, respektive 200 mg v 1 odměřené dávce 

(100 ml) nosního spreje. 

Charakteristika a mechanismus účinku

Fentanyl citrát je silně působícím opioidním 

analgetikem, přibližně 50–100x potentnějším než 

morfi n (tj. 1 mg morfi nu je přibližně ekvianalgetic-

ký 0,01 mg fentanylu). Mechanismus jeho účinku 

je dán agonistickým působením na opioidní m re-

ceptory přítomné v mozku, míše, ale i periferních 

tkáních, což v konečném důsledku vyvolává anal-

gezii a sedaci. Fentanyl, podobně jako jiná anody-

na, rovněž přispívá k zachování stabilní hemodyna-

miky při kardiochirurgických intervencích.

S ohledem na přítomnost opioidních recepto-

rů i v jiných oblastech je možné při podání fentany-

lu očekávat takové účinky, které nejsou primárně 

terapeutickým záměrem (anxiolýza, euforie), nebo 

dokonce mohou být zdrojem pacientových potíží 

(zácpa, útlum dechového centra, mióza). Význam-

ný je rovněž vliv agonistů opioidních receptorů 

na kašlací centrum v prodloužené míše, které je 

jejich působením inhibováno.

Farmakokinetické vlastnosti

S ohledem na velmi vysokou solubilitu fenta-

nylu je tento velmi dobře a rychle vstřebáván při 

intranazálním způsobu podání, přičemž hodnota 

biologické dostupnosti se pohybuje kolem 89 %. 

Jednorázové podání v dávkách 50–200 mg vede 

k rychlému (12–15 minut) dosažení hladiny C
max

, 

jež odpovídá 0,35–1,2 ng/ml. Fentanyl je meta-

bolizován převážně v játrech prostřednictvím 

CYP3A4. Přibližně ¾ podaného množství látky se 

primárně vylučují močí v podobě neaktivních pro-

duktů. Biologický poločas se pohybuje v rozmezí 

3–4 hodin. 

Při porovnání nástupu účinku a délky jeho tr-

vání nebyl mj. pozorován signifi kantní rozdíl mezi 

intranazálním a intravenózním způsobem podání 

u dospělých pacientů (n = 24) podstoupivších ex-

trakci třetího moláru .1

Klinické zkušenosti

Instanyl byl bohatě diskutován na evropské 

konferenci EFIC (Lisabon, 2009), kde byly prvně 

prezentovány výsledky studie porovnávající jeho 

účinnost s orální transmukózní formou fentanyl 

citrátu (OTFC). Studie byla mezinárodní a zúčastnili 

se jí výhradně onkologičtí pacienti s průlomovou 

bolestí (n = 139). Oproti OTFC zajišťoval intrana-

sální fentanyl (INFS) u 51 % nemocných výraznou 

úlevu (snížení intenzity bolesti nejméně o 33 %) 

od bolesti již 10 minut po aplikaci, zatímco v přípa-

dě OTFC se jednalo o pouhých 23,6 % (p < 0,001); 

analogicky bylo výraznější úlevy od bolesti dosa-

ženo již v 5. minutě, a sice u 25,3 % epizod oproti 

pouhým 6,8 % léčených OTFC (p < 0,001) 2. 

Medián doby k dosažení signifi kantní úlevy 

od bolesti činil 11 minut při užití INFS vs 16 mi-

nut u OTFC; při užití INFS dosáhlo 65,7 % pacien-

tů výrazně rychlejší úlevy od bolesti (p < 0,001). 

Počet epizod léčených INFS a OTFC, u kterých 

bylo dosaženo nejméně 50% snížení intenzity 

v 5. minutě, činil 12,8, respektive 2,1 % (p < 0,001); 

analogicky též v 10. minutě, a sice 36,9 vs 9,7 % 

(p < 0,001). INFS byl pacienty navíc upřednostňo-

ván (p < 0,001); výrazně více nemocných jej ozna-

čilo za snadný nebo dokonce velmi snadný pro 

užití (90 vs 40 %). Přestože obě lékové formy byly 

pacienty prakticky srovnatelně snášeny (nejčas-

tějším NÚ byla nauzea, a to v obou skupinách).2

Indikace

Instanyl je vhodný pro léčbu průlomové bo-

lesti u osob chronicky užívajících opioidní analge-

tika z důvodu bolesti při nádorovém onemocnění.

Kontraindikace

Přípravek nesmí být podán při známé 

přecitlivělosti na fentanyl nebo kteroukoliv 

z obsažených látek. Současně je kontraindi-

kován u osob s negativní anamnézou užívání 

opioidů, závažnou depresí dýchání, závažným 

obstrukčním onemocněním plic nebo u ne-

mocných po předchozí radioterapii obličeje či 

s opakovanými epizodami epistaxe. 

Lékové interakce

Farmakokinetické interakce

S ohledem na metabolizaci je možné před-

pokládat snížení jeho plazmatických koncent-

rací při současném podání s induktory jaterní-

ho cytochromu P450 a nebo naopak zvýšení 

při konkomitantním užití inhibitorů (azolová 

antimykotika, makrolidy, nedihydropyridinové 

blokátory vápníkových kanálů apod.). S ohle-

dem ke způsobu aplikace se nedoporučuje 

současné užívání látek ovlivňujících nazální 

perfúzi, a to z důvodu možného ovlivnění ab-

sorpce účinné látky.

Farmakodynamické interakce

Podobně, jako u ostatních opioidů, neměl 

by být fentanyl podáván současně s inhibitory 

monoaminoxidázy (IMAO), u kterých je pacient 

ohrožen akcentací jejich účinku. Při součas-

ném užití látek s centrálně tlumivým účinkem 

lze očekávat zesílení těchto účinků. Vzhledem 

k možné kompetici o vazebná místa hrozí při 

záměně fentanylu za parciálního agonistu/an-

tagonistu (např. buprenorfi n) zeslabení účinku 

vedoucí k rozvoji abstinenčních příznaků.

Těhotenství a laktace

Podobně, jako tomu je u jiných opioidů, 

i fentanyl by měl být podáván během gravi-

dity či kojení pouze s maximální obezřetnos-

tí, a to z důvodu rizika utlumení respiračního 

centra u plodu, novorozence či kojence. 

Nežádoucí účinky

Vzhledem k farmakokinetickým vlastnos-

tem přípravku představuje nejzávažnější rizi-

ko útlum dechového centra, hypotenze a šok. 

Z častějších nežádoucích účinků jsou nejvíce 

zmiňovány závratě, spavost, bolest hlavy, nau-

zea, zvracení, zčervenání, návaly horka či hy-

perhidróza. 

Dávkování

Základem pro užití přípravku Instanyl je 

optimální kontrola chronické bolesti. Počáteč-

ní dávka je obvykle 50 μg do jedné nosní dírky, 

kterou je možné postupně zvyšovat v rozsahu 

dostupných dávek (50, 100 a 200 μg). Při ne-

dostatečné odpovědi může být táž dávka 

podána nejdříve po 10 minutách, a to nanej-

výš na čtyři epizody průlomové bolesti / den 

(1 epizoda = max. 2 dávky).  

Balení

Instanyl je vyráběn v baleních po 1 lahvič-

ce o obsahu 1,8, 2,9 nebo 5 ml, přičemž v každé 

z nich je množství fentanylu odpovídající 50, 100 

nebo 200 μg/dávku (tj. 10, 20 či 40 dávek).

Výrobce  Nycomed
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Poznámka: Statut přípravku: Léčivý přípra-

vek, je vázán na lékařský předpis. Úhrada z pro-

středků veřejného zdravotního pojištění: viz čí-

selník VZP. Profi l přípravku zpracován kolektivem 

autorů vedeným MUDr. Jiřím Slívou, s využitím 

odborné literatury a SPC dle poslední revize (více 

informací o přípravku viz aktuální verze SPC).
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