Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Instanyl® 50 Mikrogramm/Dosis,

Nasenspray, Losung

Instanyl® 100 Mikrogramm/Dosis,

Nasenspray, Losung

Instanyl® 200 Mikrogramm/Dosis,

Nasenspray, Losung

Fentanyl

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Instanyl und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Instanyl anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Instanyl aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE

Was sollten Sie vor der Anwendung von Instanyl beachten?

1. Was ist Instanyl und wofiir wird es
angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Instanyl beachten?

Instanyl enthalt den Wirkstoff Fentanyl und gehdért zu einer
Gruppe stark wirksamer Schmerzmittel, den so genann-
ten Opioiden. Opioide wirken, indem sie die Schmerz-
signale zum Gehirn blockieren.

Instanyl wirkt schnell und wird zur Linderung von Durch-
bruchschmerzen bei erwachsenen Krebspatienten ange-
wendet, die bereits Opioide gegen ihre Dauerschmerzen
erhalten. Durchbruchschmerzen sind zusatzliche, pl6étz-
lich auftretende Schmerzen, die trotz Anwendung lhrer
Ublichen Dauerschmerztherapie mit Opioiden auftreten.

Instanyl darf nicht angewendet werden,

— Wenn Sie allergisch gegen Fentanyl oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— Wenn Sie zur Behandlung Ihrer Dauerschmerzen nicht
regelmafig ein verordnetes Opioid (z.B. Codein, Fen-
tanyl, Hydromorphon, Morphin, Oxycodon, Pethidin)
jeden Tag nach einem festen Dosierplan Giber mindes-
tens eine Woche eingenommen haben. Wenn Sie
diese Arzneimittel nicht erhalten haben, durfen Sie
Instanyl nicht anwenden, da dies ansonsten das Risiko
fur eine gefahrlich verlangsamte und/oder flache
Atmung oder sogar einen Atemstillstand erhéhen kann.

— Wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Natrium-
oxybat enthalt.

Stand: September 2023



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender

Instanyl® 50 / 100 / 200 Mikrogramm/Dosis, Nasenspray, Lésung

— Wenn Sie unter kurzzeitigem Schmerz (aber keinem
Durchbruchschmerz) leiden.

— Wenn Sie unter starken Atembeschwerden oder einer
schwerwiegenden obstruktiven Lungenerkrankung
leiden.

— Wenn Sie im Vorfeld eine Strahlentherapie im
Gesichtsbereich erhalten haben.

— wenn Sie unter wiederholtem Auftreten von Nasen-
bluten leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Instanyl anwenden:

— Wenn Sie an einer langandauernden obstruktiven
Lungenerkrankung leiden, kénnte Instanyl lhre Atmung
beeintrachtigen.

— Wenn Sie Herzbeschwerden haben, besonders bei
verlangsamtem Herzschlag, niedrigem Blutdruck oder
geringem Blutvolumen.

— Wenn Sie unter einer Beeintrachtigung Ihrer Leber-
oder Nierenfunktion leiden.

— Wenn Sie unter einer Beeintrachtigung der Hirnfunk-
tion leiden, z.B. durch einen Hirntumor, eine Kopfver-
letzung oder erhéhtem Hirndruck.

— Wenn Sie bereits bei einer fritheren Anwendung von
Opioiden eine Nebenniereninsuffizienz oder einen
Mangel an Geschlechtshormonen (Androgenmangel)
entwickelt haben.

— Wenn Sie selbst oder ein Mitglied lhrer Familie jemals
Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder
illegale Drogen missbraucht haben oder davon
abhangig waren (,Sucht").

— Wenn Sie Raucher sind.

— Wenn Sie jemals psychische Problem hatten (Depres-
sion, Angststérung oder Persdnlichkeitsstérung) oder
wegen einer anderen psychischen Erkrankung von
einem Psychiater behandelt wurden.

— wenn Sie Beruhigungsmittel wie Benzodiazepine oder
ahnliche Arzneimittel einnehmen (lesen Sie bitte auch
den Abschnitt,,Anwendung von Instanyl zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

— Wenn Sie Antidepressiva oder Antipsychotika einneh-
men (lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,Anwendung
von Instanyl zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— Wenn Sie sogenannte partielle Opioid-Agonisten/-
Antagonisten, z.B. Buprenorphin, Nalbuphin und
Pentazocin (Arzneimittel zur Schmerzbehandlung)
anwenden, da es zu Entzugserscheinungen kommen
kann. Weitere Informationen hierzu finden Sie im
Abschnitt ,Anwendung von Instanyl zusammen mit
anderen Arzneimitteln®.

— Wenn Sie andere Nasensprays anwenden, z.B. bei
Erkaltung oder Allergien.

Schlafbezogene Atemstérungen

Instanyl kann schlafbezogene Atemstérungen wie
Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und
schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt

des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen kénnen
Atemaussetzer wahrend des Schlafes, nachtliches
Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen
oder Ubermafige Schlafrigkeit wahrend des Tages geho-
ren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese
Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. lhr
Arzt wird eine Verminderung der Dosis in Betracht ziehen.

Wenn wihrend der Behandlung mit Instanyl
Atembeschwerden auftreten, ist es sehr wichtig, mit
lhrem Arzt oder lhrem Krankenhaus unverziiglich
Kontakt aufzunehmen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie wéhrend der

Anwendung von Instanyl:

— An Schmerzen oder erhéhter Schmerzempfindlichkeit
(Hyperalgesie) leiden, die nicht auf eine von lhrem Arzt
verordnete héhere Dosis lhres Arzneimittels anspre-
chen.

— Eine Kombination derfolgenden Symptome bemerken:
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Ermidung,
Schwache, Schwindelgefihl und niedriger Blutdruck.
Zusammen kdnnten diese Symptome auf eine
Nebenniereninsuffizienz hinweisen, eine potenziell
lebensbedrohliche Stérung, bei der die Nebennieren
nicht mehr ausreichend Hormone produzieren.

Wenn wahrend der Behandlung mit Instanyl wiederholt
Nasenbluten oder Nasenbeschwerden auftreten, miissen
Sie lhren Arzt darliber informieren, damit er eine alter-
native Behandlung lhrer Durchbruchschmerzen in Erwé-
gung ziehen kann.

Die wiederholte Anwendung von Instanyl kann zu
Abhangigkeit und Missbrauch flihren, was eine lebens-
bedrohliche Uberdosierung zur Folge haben kann. Wenn
Sie beflirchten, dass Sie von Instanyl abhangig werden
kénnten, wenden Sie sich bitte unbedingt an Ihren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Instanyl sollte bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Instanyl zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-

nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Instanyl kann die Wirkung anderer Arzneimittel beein-

flussen bzw. in seiner Wirkung von anderen Arzneimitteln

beeinflusst werden.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie mit einem der

folgenden Arzneimittel behandelt werden:

— andere Arzneimittel gegen Schmerzen und einige
Schmerzmittel gegen Nervenschmerzen (wie Gaba-
pentin und Pregabalin).

— alle Arzneimittel, die Sie in der Regel schlafrig machen
(einen beruhigenden Effekt haben), wie Schiaftablet-
ten, sedierende Arzneimittel wie Benzodiazepine oder
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ahnliche Arzneimittel, Arzneimittel gegen Angstzu- (Arzneimittel zur Schmerzbehandlung). Es kann
stédnde, Antihistaminika oder Beruhigungsmittel, wahrend der Einnahme dieser Arzneimittel zu Ent-
Skelettmuskelrelaxanzien sowie Gabapentinoiden zugserscheinungen (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
(Gabapentin und Pregabalin). Die gleichzeitige Angstzusténde, Schuttelfrost, Zittern und Schwitzen)
Einnahme bzw. Anwendung solcher anderen Arznei- kommen.

mittel mit Instanyl kann Schlafrigkeit und eine starke — andere Uber die Nase anzuwendende Arzneimittel,
Sedierung verursachen und Ihre Atmungsfahigkeit insbesondere Oxymetazolin, Xylometazolin und &hnli-
beeintrachtigen (Atemdepression), was zu Koma che Arzneimittel, die zur Befreiung einer verstopften
fihren und lebensbedrohlich sein kann. Deshalb sollte Nase angewendet werden.

eine gleichzeitige Einnahme bzw. Anwendung nur in

Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Anwendung von Instanyl zusammen mit
Behandlungsmdglichkeiten gibt. Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wenn lhr Arzt Instanyl jedoch zusammen mit beruhi- Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Instanyl keinen

genden Arzneimitteln einsetzt, sollten Dosis und Dauer  Alkohol, da das Risiko gefahrlicher Nebenwirkungen
der gleichzeitigen Behandlung von lhrem Arztbegrenzt  dadurch erhéht werden kann.
werden.

Informieren Sie Ihren Arzt Giber alle beruhigenden Schwangerschaft und Stillzeit
Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
genau an die Dosierungsempfehlungen lhres Arztes. vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
Es kann hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
informieren, damit diese auf die oben genannten dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Anzeichen und Symptome aufmerksam werden. Instanyl darf wéhrend der Schwangerschaft nur nach
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie entspre- Rucksprache mit Inrem Arzt angewendet werden.
chende Symptome bemerken. Instanyl darf wahrend der Geburt nicht angewendet
— alle Arzneimittel, die die Art und Weise, wie lhr Kérper ~ werden, da Fentanyl zu schwerwiegenden Atemproble-
Instanyl abbaut, beeinflussen kénnten, wie z.B.: men beim Neugeborenen fiihren kann.
 Ritonavir, Nelfinavir, Amprenavir und Fosamprena-  Fentanyl kann in die Muttermilch Gbergehen und beim
vir (Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infek- gestillten Saugling Nebenwirkungen hervorrufen.
tion); Wenden Sie Instanyl nicht an, wenn Sie stillen. Mit dem
* CYP3A4-Hemmer wie Ketoconazol, ltraconazol Stillen soll erst wieder begonnen werden, wenn die letzte

oder Fluconazol (angewendet zur Behandlung von ~ Anwendung von Instanyl mindestens 5 Tage zurlickliegt.
Pilzerkrankungen);
» Troleandromycin, Clarithromycin oder Erythromycin ~ Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

(Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Maschinen

Infektionen); Wahrend der Behandlung mit Instanyl sollten Sie keine
» Aprepitant (angewendet zur Behandlung schwerer Fahrzeuge fihren oder Maschinen bedienen. Instanyl

Ubelkeit); kann Schwindel, Benommenheit und Sehstérungen
 Diltiazem und Verapamil (Arzneimittel zur Behand- hervorrufen, was Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit

lung von Bluthochdruck oder Herzerkrankungen). zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen kann.

— so genannte Monoaminoxidase-Hemmer (MAOH)
(angewendet bei schweren Depressionen), auch dann,
wenn Sie mit diesen innerhalb der vorangegangenen2 3. Wie ist |nstany| anzuwenden?
Wochen behandelt wurden.

— das Risiko fiir Nebenwirkungen steigt, wenn Sie Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Arzneimittel, wie bestimmte Antidepressiva oder Anti-  Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
psychotika einnehmen. Instanyl kann Wechselwirkun-  oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
gen mit diesen Arzneimitteln eingehen, und es kannzu  Die Dosierung von Instanyl ist unabhangig von lhrer

Veranderungen der psychischen Verfassung (z.B. Dauerschmerztherapie.
Erregtheit, Halluzinationen, Koma) und anderen Bei der ersten Anwendung von Instanyl wird [hr Arzt mit
Wirkungen wie eine Kérpertemperatur Giber 38 °C, eine  |[hnen zusammen die Dosis zur Linderung des Durch-
Beschleunigung des Herzschlags, einen instabilen bruchschmerzes ermitteln.
Blutdruck sowie gesteigerte Reflexe, Muskelsteife, Die Anfangsdosis bei jeder Durchbruchschmerz-Episode
Koordinationsmangel und / oder gastrointestinale betragt einen Sprithsto von 50 Mikrogramm in ein
Symptome (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) Nasenloch. Wahrend der Ermittlung der fir Sie wirksamen
kommen. |hr Arzt wird Ihnen mitteilen, ob Instanyl fur Dosis wird lhr Arzt Sie gegebenenfalls anweisen, eine
Sie geeignet ist. héhere Dosis anzuwenden.

— sogenannte partielle Opioid-Agonisten/ Antagonisten,  Sollte Ihr Durchbruchschmerz nach 10 Minuten nicht
z.B. Buprenorphin, Nalbuphin und Pentazocin gelindert sein, wenden Sie hdchstens einen zusatzlichen
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Sprihstol3 in das andere Nasenloch bei dieser Schmerz-
Episode an.

Mit der Behandlung einer weiteren Durchbruchschmerz-
Episode sollten Sie generell 4 Stunden warten. In
Ausnahmefallen, in denen eine neue Episode friher
auftritt, kdnnen Sie diese mit Instanyl behandeln, missen
jedoch mindestens 2 Stunden abwarten. Wenn Sie
regelmaRig Durchbruchschmerz-Episoden haben, die
weniger als 4 Stunden auseinanderliegen, kontaktieren
Sie lhren Arzt, da lhre gewdhnliche Krebs-Schmerz-
Therapie mdéglicherweise geadndert werden muss.

Sie kénnen Instanyl fur die Behandlung von bis zu 4
Durchbruchschmerz-Episoden pro Tag anwenden.
Wenn Sie mehr als 4 Durchbruchschmerz-Episoden am
Tag haben, kontaktieren Sie Ihren Arzt, da dann Ihre
Dauerschmerztherapie méglicherweise angepasst
werden sollte.

Damit Sie nachvollziehen kénnen, wie viele Dosen Insta-
nyl Sie angewendet haben, sollten Sie die Kontrollkast-
chen in der Broschlire, die auf der Oberseite der kinder-
gesicherten auReren Verpackung angebracht ist,
verwenden.

Andern Sie nicht eigenméchtig die Dosierung von Instanyl
oder von Ihren anderen Schmerzmitteln. Jede Anderung
der Dosierung muss zusammen mit Ihrem Arzt vorge-
nommen werden.

Instanyl ist zur nasalen Anwendung bestimmt.

Bitte lesen Sie die Anweisung zur Anwendung am
Ende dieser Gebrauchsinformation, um die
Anwendung von Instanyl zu erlernen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Instanyl ange-
wendet haben, als Sie sollten oder wenn Sie meinen,
dass jemand Instanyl versehentlich angewendet hat
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, ein Krankenhaus oder eine
Notaufnahme zur Risikoeinschatzung und zur Beratung,
wenn Sie eine groflere Menge Instanyl angewendet
haben, als Sie sollten.

Symptome einer Uberdosierung sind:

Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwindel, verringerte
Kdrpertemperatur, verlangsamter Herzschlag, Koordina-
tionsstérungen von Armen und Beinen.

In schwerwiegenden Fallen kann eine Uberdosierung von
Instanyl zu Koma, Sedierung, Krampfen oder schweren
Atembeschwerden (sehr langsame oder flache Atmung)
fihren.

Wenn Sie eines der oben genannten Symptome bemer-
ken, sollten Sie unverzuglich medizinische Hilfe in
Anspruch nehmen.

Hinweis fur Pflegende

Wenn Sie bemerken, dass der Patient nach Anwendung
von Instanyl plétzlich verlangsamt agiert, Atembe-
schwerden hat oder wenn Sie Schwierigkeiten haben, den
Patienten aufzuwecken:

— Rufen Sie unverziiglich den Notdienst.

— Versuchen Sie, den Patienten wach zu halten, wahrend
Sie auf den Notdienst warten, indem Sie mit ihm reden
oder ihn hin und wieder vorsichtig schutteln.

— Im Fall von Atembeschwerden, fordern Sie den
Patienten auf, alle 5 bis 10 Sekunden zu atmen.

— Im Falle eines Atemstillstands, versuchen Sie den
Patienten zu reanimieren, bis der Notdienst eintrifft.

Wenn Sie meinen, dass jemand versehentlich Instanyl
angewendet hat, nehmen Sie unverziglich medizinische
Hilfe in Anspruch. Versuchen Sie, die Person bis zum
Eintreffen des Notdienstes wach zu halten.

Wenn jemand versehentlich Instanyl angewendet hat,
treten méglicherweise die gleichen Symptome wie im
Abschnitt ,Symptome einer Uberdosierung” beschrieben
auf.

Wenn Sie die Anwendung von Instanyl vergessen
haben

Wenn die Durchbruchschmerzen noch anhalten, kdnnen
Sie Instanyl wie vom Arzt verordnet anwenden. Wenn die
Durchbruchschmerzen bereits abgeklungen sind,
wenden Sie Instanyl erst wieder bei Auftreten der nachs-
ten Durchbruchschmerz-Episode an.

Wenn Sie die Anwendung von Instanyl abbrechen
Sie sollten die Anwendung von Instanyl beenden, wenn
Sie nicht Ianger an Durchbruchschmerzen leiden. Sie
sollten allerdings lhre tbliche Dauerschmerzmedikation
gegen lhre Krebsschmerzen weiter einnehmen. Kontak-
tieren Sie lhren Arzt, wenn Sie sich bei der richtigen
Dosierung lhrer Dauerschmerztherapie unsicher sind.
Wenn Sie die Anwendung von Instanyl beenden, kénnen
Entzugserscheinungen dhnlich den mdglichen Neben-
wirkungen von Instanyl auftreten. Nehmen Sie Kontakt mit
Ihrem Arzt auf, wenn Sie Entzugserscheinungen wahr-
nehmen. |hr Arzt wird beurteilen, ob Sie medizinische
Behandlung benétigen, um die Entzugserscheinungen zu
verringern oder zu beseitigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Haufig verschwinden die Nebenwirkungen oder nehmen
bei fortgesetzter Anwendung des Arzneimittels an Inten-
sitat ab.
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Brechen Sie die Behandlung sofort ab und kontaktie-
ren Sie lhren Arzt, das Krankenhaus oder die
Notaufnahme falls:

— Bei lhnen plétzliche, schwere allergische Reaktionen
mit Atembeschwerden, Schwellungen, Benommen-
heit, schnellem Herzschlag, Schwitzen oder Bewusst-
losigkeit auftreten.

— Sie starke Atembeschwerden haben.

— Ein rasselndes Gerausch auftritt, wenn Sie einatmen.

— Sie krampfartige Schmerzen haben.

— Sie unter starkem Schwindel leiden.

Diese Nebenwirkungen kénnen sehr schwerwiegend
sein.

Andere mégliche Nebenwirkungen nach Anwendung von
Instanyl:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schlafrigkeit, Schwindel (auch mit Gleichgewichtsstérun-
gen), Kopfschmerzen, Reizung des Rachenraums, Ubel-
keit, Erbrechen, Gesichtsrote, Hitzegefinhl, starkes
Schwitzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

Schlaflosigkeit, Benommenheit, krampfartige Muskel-
kontraktionen, unnormale, teilweise unangenehme
Hautempfindungen, Verdnderung des Geschmacks-
sinns, Reisekrankheit, niedriger Blutdruck, schwere
Atemprobleme, Nasenbluten, Nasenschleimhautge-
schwir, laufende Nase, Verstopfung, Entziindung der
Mundschleimhaut, Mundtrockenheit, Schmerzen der
Haut, Juckreiz, Fieber.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar):

Allergische Reaktionen, Stirze, Durchfall, Konvulsionen
(Krampfe), Bewusstseinsverlust, Anschwellen der Arme
oder Beine, Sehen oder Horen von nicht vorhandenen
Dingen (Halluzinationen), Delirium (die Symptome kon-
nen eine Kombination aus gesteigerter kdrperlicher
Erregbarkeit [Agitiertheit], Unruhe, Orientierungsstorung,
Verwirrtheit, Furcht, Sehen oder Héren von nicht vorhan-
denen Dingen, Schlafstérung und Alptrdumen umfassen),
Arzneimittelmissbrauch, Arzneimittelabh&ngigkeit
(Sucht), Ermidung, Unwohlisein, Entzugserscheinungen
(kdnnen sich durch das Auftreten der folgenden Neben-
wirkungen duRern: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Angstzusténde, Schuttelfrost, Zittern und Schwitzen),
Kurzatmigkeit.

Es gibt auch Berichte tUber Patienten, welche ein Loch in
der Nasenscheidewand, der Wand, welche die beiden
Nasenl6cher voneinander trennt, entwickelten.

Die langerfristige Behandlung mit Fentanyl in der
Schwangerschaft kann beim Neugeborenen Entzugser-
scheinungen hervorrufen, die lebensbedrohlich sein kén-
nen (siehe Abschnitt 2.).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wiederholt
Nasenbluten oder Nasenbeschwerden haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber
das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee-3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Instanyl aufzubewahren?

Der schmerzlindernde Wirkstoff in Instanyl ist sehr
stark und kann fiir Kinder lebensbedrohlich sein.
Instanyl muss fiir Kinder unzugénglich aufbewahrt
werden. Legen Sie das Nasenspray nach jeder
Anwendung in die kindergesicherte Verpackung
zuriick.

Sie durfen Instanyl nach dem auf der Flasche nach "Verw.
bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern. Das Nasenspray aufrecht lagern.
Nicht einfrieren. Wenn Instanyl-Nasenspray gefroren ist,
kann die Sprihpumpe brechen. Wenn Sie unsicher sind,
wie das Nasenspray gelagert wurde, sollten Sie vor
Gebrauch die Sprihpumpe kontrollieren.

Instanyl kann nach Ablauf des Verfalldatums oder wenn
es nicht mehr benétigt wird, noch genitigend Arzneimittel
enthalten, um anderen Menschen, insbesondere Kindern,
zu schaden. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
seroder Haushaltsabfall. Jedes benutzte oder unbenutzte
Nasenspray sollte systematisch entsprechend den natio-
nalen Anforderungen in der kindergesicherten aufReren
Verpackung entsorgt oder in der Apotheke zurtickgege-
ben werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Instanyl enthalt:
Der Wirkstoff ist Fentanyl. Der Gehalt ist:
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50 Mikrogramm/Dosis: 1 ml enthalt Fentanylcitrat ent-
sprechend 500 Mikrogramm Fentanyl. 1 Spriihstof3 (100
Mikroliter) enthalt 50 Mikrogramm Fentanyl.

100 Mikrogramm/Dosis: 1 ml enthélt Fentanylcitrat ent-
sprechend 1.000 Mikrogramm Fentanyl. 1 Spriihstof3
(100 Mikroliter) enthalt 100 Mikrogramm Fentanyl.

200 Mikrogramm/Dosis: 1 ml enthélt Fentanylcitrat ent-
sprechend 2.000 Mikrogramm Fentanyl. 1 Sprihstol’
(100 Mikroliter) enthalt 200 Mikrogramm Fentanyl.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummonohy-
drogenphosphat-Dihydrat (Ph. Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Instanyl aussieht und Inhalt der Packung

Instanyl ist ein Nasenspray, Losung. Die Lésung ist klar
und farblos. Sie ist abgefilltin eine braune Glasflasche mit
einer Dosierpumpe.

Das Nasenspray wird in einer kindergesicherten auf3eren
Verpackung in drei verschiedenen Packungsgréfen
angeboten:

1,8 ml (entsprechend 10 Dosen), 2,9 ml (entsprechend 20
Dosen) und 5,0ml (entsprechend 40 Dosen).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in
den Verkehr gebracht.

Die Unterscheidung der drei Wirkstarken von Instanyl
erfolgt Uber verschiedene Farben:

Die Etikettierung der 50 Mikrogramm/Dosis ist orange.
Die Etikettierung der 100 Mikrogramm/Dosis ist violett.
Die Etikettierung der 200 Mikrogramm/Dosis ist griin-blau.

Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danemark

Hersteller

Curida AS

Solbzervegen 5

NO-2409 Elverum

Norwegen

Falls weitere Informationen tber das Arzneimittel
gewinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2023.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf der Website der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

ANWENDUNG DES INSTANYL-NASENSPRAYS
Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen sorgfaltig
durch, um die Anwendung von Instanyl-Nasenspray zu
erlernen:

Instanyl-Nasenspray fiir die Anwendung vorbereiten:

— Vor der ersten Anwendung des Nasensprays:

* Es missen 3 oder 4 Pumpstéfie abgegeben
werden, bis ein feiner Spriihnebel erscheint und das
Nasenspray einsatzbereit ist.

— Wahrend der Vorbereitung wird eine kleine Menge
des Arzneimittels ausgestoBen. Beachten Sie
deshalb:

» Fihren Sie die Vorbereitung in einem gut beliif-
teten Raum durch.

» Spriihen Sie das Nasenspray weder in lhre
Richtung noch in Richtung anderer Personen.

« Spriihen Sie nicht in die Richtung von
Oberflachen oder Gegenstidnden, die mit ande-
ren Menschen, insbesondere Kindern, in
Kontakt kommen kénnten.

— Wenn Instanyl langer als 7 Tage nicht angewendet
wurde, muss die Pumpe erneut durch einen Pumpstol3
einsatzbereit gemacht werden, bevor die nachste
Dosis angewendet werden kann.

Instanyl-Nasenspray sollte folgendermaBen ange-
wendet werden:

1. Falls Ihre Nase verstopft ist oder Sie eine Erkaltung
haben, schnduzen Sie sich.

Sitzen oder stehen Sie in aufrechter Haltung.

3. Entfernen Sie die Schutzkappe des Nasensprays.
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4. Halten Sie das Nasenspray aufrecht.

Neigen Sie lhren Kopf leicht nach vorn.

6. SchlielRen Sie ein Nasenloch, indem Sie einen Finger
gegen eine Seite lhrer Nase halten und fuhren Sie die
Sprayduse in das andere Nasenloch ein (ungefahr
1cm tief). Es spielt keine Rolle, welches Nasenloch
Sie verwenden. Falls Sie nach 10 Minuten eine zweite
Dosis benétigen, um Ihre Schmerzen ausreichend zu
lindern, sollten Sie fur diese Dosis das andere
Nasenloch nehmen.
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7. Dricken Sie die Pumpe mit zwei Fingern ztigig und
vollstandig einmal nach unten und atmen Sie gleich-
zeitig durch die Nase ein. Achten Sie darauf, dass die
Pumpe ganz nach unten gedriickt wird. Es kann sein,
dass Sie den SprihstoR nicht in Ihrer Nase spiiren.
Sie haben ihn aber erhalten, als Sie das Nasenspray
betatigt haben.

8. Reinigen Sie den Nasensprayaufsatz nach jeder
Anwendung mit einem sauberen Tuch und entsorgen
Sie das Tuch anschlieRend.

Wenn Sie nach 10 Minuten eine zweite Dosis Instanyl
benétigen, um lhre Schmerzen zu lindern, wiederholen
Sie die Schritte 1 bis 8 im anderen Nasenloch.

Legen Sie Instanyl nach jedem Gebrauch in die kinder-
gesicherte Verpackung zurtick. Fir Kinder unzugéang-
lich aufbewahren.
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Um nachverfolgen zu kénnen, wie viele Dosen ange-
wendet wurden und wie viele Dosen noch im Nasenspray-
Behalter Ubrig sind, verwenden Sie die Dosiszahlerkarte,
die im Lieferumfang des Instanyl-Nasensprays enthalten
ist. Stellen Sie sicher, dass die Information nach jeder
Anwendung des Instanyl-Nasensprays auf der Karte
eingetragen wird.

Wenn das Instanyl-Nasenspray blockiert ist oder der

SpriihstoR nicht richtig abgegeben wird:

— Wenn es blockiert ist, richten Sie das Nasenspray von
sich (und anderen Personen) weg und driicken die
Pumpe fest nach unten. Dadurch sollten Blockierungen
entfernt werden.

— Wenn das Nasenspray immer noch nicht richtig funk-
tioniert, wenden Sie sich an lhren Apotheker. Nicht

versuchen, das Nasenspray selber zu reparieren
oder auseinanderzubauen. Ansonsten wird mégli-
cherweise die falsche Dosis abgegeben.
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