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LABELING

Artwork of primary packaging:

Durogesic®25ug/h
4 = HS

Moi miéng dan chua 4,2 mg Fentanyl

1 miéng dan phéng thich qua da
1 transdermal patch
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Bao quan ¢ nhiét do khong qua 30°C. Bdo quan trong

bao bl géc khéng mé.

Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va cac théng tin khac:
Xem trong t& hugng dan stirdung kém theo.

Dé xa tim tay tré em.

Do not store above 30°C. Store in the original

unopened container.

For Iindications, dosage and administration,
contraindications, other information: See enclosed leaflet.
Keep out of reach of children,

© Janssen - Cilag YYYY
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DUROGESIC®

Thuéc chi ding theo don ciia béc sj.
Poc ki hwéng din sir dung trude khi ding.
Néu cin thém thong tin xin héi ¥ kién bdc s§.

THANH PHAN
DUROGESIC* Liéu lugng Kich thuéc Ham lugng fentanyl
(mcg/gid) miéng dén (mg)
(cm?) trong m&i miéng dén
DUROGESIC" 12 5,25 2,1
DUROGESIC® 25 10,5 4,2
DUROGESIC® 50 21,0 8,4

" Liéu thap nhat dugc thiét ké la 12 mcg/gio (tuy nhién, liéu thyc sy 1 12,5 meg/gio) dé phan biét véi liéu
125 mcg/h ma c6 thé duge ké toa bing cach sir dung nhiéu miéng dan.

Ta dwoc:

Lop mang ngoai: Polyester*/EVA**

Lép chira thude: Chit dinh polyacrylat

Lép mang bao vé: Polyester silicon hoa

Muc in (16p mang ngoai): Muc mau cam/dé/xanh 14

* Polyester = polyethylen terephthalat

** EVA = ethyl vinyl acetat

Dang bao ché:

Hé théng phong thich qua da cung cp su phong thich lién tuc fentanyl, thudc giam dau

opioid manh, trong vong 72 gio.

Lép mang bao vé
Lép chira thube
L&p mang ngoai

CHI PINH
DUROGESIC® duoc chi dinh dé kiém so4t dau trong cac truong hgp dau man tinh va dau
dai ding dodi héi sir dung opioid lién tuc trong thoi gian dai.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Miéng dan DUROGESIC® nén duogc dan ¢ ving da khong bi kich tmg, bé mit phing va
khong bi tiép xuc véi anh sang, & trén than minh va phan trén cénh tay. O tré nhd, uu tién
dan phén lung phia trén dé giam thJeu kha nang tré théo mleng d4n. Phén 16ng & ving da
dinh dan (ving da khong c6 long la t6t nhat) nén duge cit (khong cao) trude khi dan. Néu
vi tri dinh dan DUROGESIC® cén dugc vé sinh trudc khi dan thi chi nén lam sach bing
nuée sach. Xa phong, déu, my phdm dang long hay bat ky tdc nhan nio c¢6 thé gay kich
tmg cho da hoac 1am thay déi dac tinh cla da déu khong nén diing. Nén 1am khé da hoan
toan trude khi dan. Nén kiém tra ky mleng dan trudc khi sir dung. Khong nén sir dung céc
miéng dan bj cit, chia nho hay c6 bat ky dau hiéu hu ‘hong nao.

DUROGESIC® nén dan lién ngay khi m¢ bao bi. Pé lﬁy duogc miéng dan ra khoi ti dung
ngoai, nén xac dinh vét khia trudc khi cét (duge chi din bang mot miii tén & trén tii) doc
theo canh clia miéng ti da duoc han kin. Gip mép tui theo dudng khia, sau d6 cit cin than
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bao tui. M& réng thi vé ca 2 phia, gp thi vira duge mé nhu mot cudn sdch. Lép mang bao
vé (release liner) s€ dugc tach ra. Gép mleng dan ¢ giffa va tach riéng r€ 2 nra. Tranh cham
vao bé mat dinh cia miéng dan. Dén miéng dén vao da bang cach 4n nhe long ban tay
trong khoang 30 gidy. Phaj dam béo ring cdc canh cia miéng dan da duoc dinh chit. Sau
dé rira tay lai bing nude sach.

Miéng dan DUROGESIC® nén dugc dan lién tuc subt 72 gio. Miéng dén méi nén duge
dén & noi khac sau khi g& bé miéng dén trude do. Vai ngay sau dé méi c6 thé dan trd lai vi
tri da dan.

Miéng dén d3 sir dung nén duoc gip lai dé 2 mit tu dinh vao nhau va hiy di. Miéng dan
khong str dung nén gui lai khoa Dugce bénh vién.

Rira tay, chi bang nude, sau khi dan hodc g& bd miéng dan.

Liéu DUROGESIC® nén dua vo thé trang ciia timg bénh nhén va nén duec dénh gid dinh
ky deu dén sau khi dan. Cac miéng dan duge thiet ke dé€ phong thich fentanyl 12, 25, 50
meg moi gid vao hé tuan hoan, nghia la khoang 0.3; 0,6; 1,2 mg/ngay (xem muc Thanh
phan).

Chon liéu khéi dau

Liéu khéi diu thich hop ciia DUROGESIC® nén dua vao liéu sir dung opioid hién
thoi ciia bénh nhéin. DUROGESIC® nén duoc sit dung cho nhimg bénh nhén di dung
nap opioid. Nhu‘ng yéu t6 khdc nén dugc can nhic la tong trang hién tai va tinh tfrang
sit dung thudc cia bénh nhin bao gdm: kich thwée co thé, tudi, tinh trang suy nhuoe
ciing nhw mirc d§ dung nap opioid.

Neuwdi 16n

Bénh nhdn dd dung nap opioid

Chuyén d6i nhitng bénh nhin 43 dung nap opioid tir cac thube nhom opioid dang udng
ho#ic dang tiém sang DUROGESIC” dua vao bang Chuyén déi hoat tinh giam dau tuong
duong. i

Liéu ding ¢6 thé dwoe ting 1én hay giam xudng mdi 12 hodic 25 meg/gidr dé dat duoc lidu
thich hop thdp nhat ciia DUROGESIC® dira vao su dap tmg va nhu cau bd sung thube giam
dau.

Bénh nhdn chua dimg opioid:

V61 nhitng benh nhin chua ding opioid manh, lidu khdi ddu thong thudng cia
DUROGESIC khéng duge qua 25 meg/gid

Déi véi nhimg bénh nhén chua dung opioid, kinh nghi¢m lam sang clia DUROGESIC® ¢on
bi giéi han. Trong trudmg hop diéu tri bang DUROGESIC® duge xem la thich hop, nhiing
bénh nhin nay nén dugc chuan liéu véi nhitng liéu thip cia cée opioid phong thich nhanh
(vi du: morphin, hydromorphin, oxycodon, tramadol va codein) dé ¢6 duge lidu giam dau
tuong dwong véi DUROGESIC® phéng thich 25 meg/gidr. Sau d6 bénh nhan c6 thé chuyén
sang dung DUROGESIC® 25 meg/gid. Liéu DUROGESIC® c6 thé tdng l1én hay giam
xuong moi 12 hodc 25 meg/gid néu cén thlet dé dat duoc lidu thich hop thip nhét coa
DUROGESIC® dya vao sur dap img va nhu cdu bd sung thube giam dau (xem bang Chuyén
déi hoat tinh giam doau twong dwong sau; xem thém phdn Canh bdo & thdn trong: chua
dung va tinh trang khong dung nap opioid).

Chuyén doi hoat tinh gidm dau tuong dwong

1. Tinh liéu ciia thube giam dau 24 git trude do.

2 Chuyen heu nay sang liéu morphin uéng tirong duong bing bang 1

Tét ca liéu uong va tiém bap trong bang nay duoc ddnh gia twong dwong véi liéu 10 mg
morphin tiém bap cho hidu qua giam dau.
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a. Dé c6 duge 1iéu DUROGESIC® tuong Umg v6i nhu ciu trong 24 gid, liéu morphin
giam dau twong mg, st dung Bang 2 [hodc Bang 3] dé dbi liéu nhu sau Bang 2
danh cho nguoi 1on €6 nhu ciu dung ludn phién hodc chuyen déi tir dang opioid
trong phac db khac (ty 18 chuyén déi ctia morphin dang ubng sang dang miéng dén
fentanyl tuong duong la 150:1).

b. Bdng 3 danh cho ngudi lén ¢6 sw 6n dinh va dung nap tét véi phdc d6 opioid (1y 1¢
chuyén doi tir morphin dang udng sang miéng dén fentanyl twong dwong la: 100:1.

Béng 1: Chuyén déi hoat tinh giam dau tuong dwrong

Tén thubc Liéu twong dwong (mg)
Tiém bip’ Ubng
Morphin 10 30 (ap dung d6i véi lidu lap di lap lai)**
Hydromorphon 15 1.5
Methadon 10 20
Oxycodon 15 30
Levorphanol 2 4
Oxymorphon 1 10 (dat trire trang)
Diamorphin 5 60
Pethidin 75 -
Codein 130 200
Buprenorphin 0,4 0,8 (dat dudi ludi)

": Dya trén céc nghién ciru 1 liéu tiém bdp duy nhét m&i thubc liét ké trong bang so sanh véi morphin dé
biét lidu twong dirong ciia thubc giam dau. Liéu ubng 13 lieu dirge dé nghj khi chuyén tir dang tiém sang
dang udng.

**: Ti 1¢ liéu twong dirong giam dau ctia morphin gifta dang ung/tiém bip dua trén kinh nghiém lm sang
& bénh nhin dau man tinh.

Tham khao: Adapted from Foley KM. The treatment of cancer pain. NE JM 1985; 313(2): 84-85

Béng 2: Liéu khéi dau khuyén cdo cita DUROGESIC® diea trén liéu diing

morphin uéng/hang ngay’
Morphin ubng/24 gi Liéu DUROGESIC®
(mg/ngay) (meg/gio)
<135 (cho nguoi i6n) 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

! Theo cac thir nghiém 1am sang, cdc khoang liéu morphin udng hang ngay dige ding Jam co sé cho viée
chuyén sang ding DUROGESIC®.

Bdng 3: L:eu khéi diu khuyen cdo ciia DUROGESIC® dira trén lxeu dung
morphin uong hang ngay (dinh cho bénh nhéin di dung nap 16t hay on
dinh vdi opioid)

Morphin ubng/24 gidy Liéu DUROGESIC®
(mg/ngay) (meg/gid)
<44 12
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45-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Khong thé danh gia so khéi tic dong gidm dau t6i da cia DUROGESIC® trong vong 24
gidr sau khi dan trén ca hai nhém bénh nhan chua ding opioid va di dung nap opioid. Su
chim tr8 nay 12 do s gia ting din din ndng d6 fentanyl trong huyét thanh trong vong 24
giér sau khi dan miéng déu tién. Do d6, thube giam dau trude d6 nén duge giam tir tr sau
khi dén lifu khéi ddu DUROGESIC® cho dén khi dat duoc hiu qué gidm dau cla
DUROGESIC®.

Chudn liéu & diéu tri duy i

Mirc lidu 12 meg/gidr duge sir dung dé chudn lidu. Miéng dan DUROGESIC® nén dwoc
thay thé mdi 72 gid. Lidu nén duge didu chinh cho timg bénh nhén cho dén khi dat duoc
can bang giira hiéu qua giam dau va su dung nap. Néu hidu qua giam dau chua da sau khi
dén lidu khéi dau, c6 thé tang liéu sau 3 ngay.

Sau d6, ¢6 thé diéu chinh lléu mdi 3 ngay. O giai doan ddu mot sé bénh nhan ¢6 thé chua
dat dugc hiéu qua giam dau can thiét trong khoang thoi gian chinh liéu 13 3 ngay va c thé
yéu cAu diéu chinh lidu ctia miéng dan DUROGESIC® tai thi diém 48 giér tot hon la cho
dén 72 gid. Rut ngan thdi gian chinh lidu trude 72 gid ¢6 thé din dén su ting ndng d6 cia
fentanyl trong huyét thanh (xem phin Ddc tinh duoc dong hoc).

Diéu chinh liéu khi can thiét nén duge thuc hién theo cac bude chudn lidu tir 25 meg/glie
dén 75 meg/git: 25 meg/gid, 37 mcg;’gw 50 meg/gid, 62 meg/gid va 75 meg/gid.

Chusn lleu nén dugc gia ting moi 1an 12 mcg/glcr hodc 25 meg/gid cho du nén danh gia
cic nhu cAu giam dau bd sung (morphin udng 45/90 mg/ngay = DUROGESIC® 12/25
mcg/gio) va tinh trang dau cta bénh nhan. Cé thé ding nhleu hon 1 n‘ueng dan
DUROGESIC® khi lidu trén 100 meg/gid. Bénh nhin co thé yéu cau thém céc thuoc giam
dau tac dong ngan timg thoi k¥ cho cac con dau dot xut. M6t sb bénh nhén cé thé cin phai
dung thém céc phuong phéap b6 sung hoic thay thé chi dinh opioid khi liéu DUROGESIC®
vugt qua 300 meg/gid.

Tré em

Tré em tir 16 tudi trés lén: Liéu gibng nhnr ngudi 1on.

Tré em tir 2 dén 16 tudi: DUROGESIC® chi duoc ding cho nhimg tré da dung nap
opioid (tudi tir 2- 16), da c6 dung lidu opioid twong duong t01 thiéu 30 mg morphin udng
mdi ngiy. Dé chuyen déi liéu cia tré tir opioid dudmg ubng va dudmg tiém sang lidu
DUROGESIC?, Xem thém bang Chuyén déi hoat tinh giam dau twong duong (Bang 1) va
lidu DUROGESIC khuyén ding dua trén liéu morphin udng hang ngay xem (Bang 4).

Béng 4: Litu DUROGESIC® khuyén ding dwa trén liéu dimg morphin uéng hing

ngay

Morphin ubng/24 gi Liéu DUROGESIC® |
(mg/ngay) (meg/gidr)’
30-44 12
45-134 25
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! Chuyén déi liéu DUROGESIC® 16m hon 25 mcg/gid thi gidng nhau cho ngudi 16n va tré em (xem Bang 2)

Cé rit it théng tin tir cac thir nghiém 14m sang trén tré em duoc dung nhiéu hon 90 mg
morphin udng mdi ngay. Trong cac nghién ctru trén tré em, lidu fentanyl qua da dugc tinh
toan thén trong: 30 mg den 44 mg morphin uéng mbi ngay hoac lidu opiod twrong duong
dugc thay thé boi mét miéng dan DUROGESIC® 12. Luu ¥ ring, liéu trinh diéu chinh liéu
nay chi 4p dung cho tré em khi chuyén déi tir morphine duéng uéng (hodc trong duong)
sang DUROGESIC®. Khong nén chuyén tir DUROGESIC® sang loai opioid khéc vi c6 thé
gy ra qua liéu.

Hiéu qua giam dau cua DUROGESIC® miéng dan dau tién khong dat duoc t6i wu trong 24
faly; dau Do do, trong vong 12 gid dau sau khi chuyén qua DUROGESIC® bénh nhan nén
duoc uep tuc ding liéu thude giam dau truge d6. Trong 12 gio tiép theo, cac thude giam
dau ndy s& chi dinh dyra trén nhu cau 1dm sang.

Béi vi ndng d6 dinh cia fentanyl dat dugc sau 12 dén 24 gity didu tri, kidm so4t nhimg bién
cb bét loi trén bénh nhan nhir khé thé, dwoc khuyén cdo it nhit 48 gir sau khi ding
DUROGESIC® liéu d&u hoac khi tang lidu (xem Canh bdo va thdn trong).

Chinh liéu va duy tri

Néu hiéu qua giam dau ciia DUROGESIC®khéng du, nén bd sung thém morphin hodc
opioid tic dung nhanh. Tury thuée nhu chu giam dau b sung va tinh trang dau cha tré dé
quyét dinh ting lidu. M3i 1an diéu chinh liéu nén 13 m3i 12 meg/gio.

Str dung thudc trén ngudi cao tubi

Dit liéu tir nhimg nghién ciru fentanyl dudng tinh mach goi ¥ ring ngudi cao tudi cé thé bi

giam d9 thanh thai, thoi gian ban thai dai va c6 thé nhay cam v6i thube hon so véi nhimg
nguoi tré tudi. Nén quan sat nhimg du hiéu ngd doc fentanyl trén nhitng bénh nhan cao

tudi, yéu sitc hay suy nhuge va giam 1idu néu cén thiét (xem phin Ddc tinh duoc déng

hoc).

Ngung diéu iri DUROGESIC*

Néu cén thiét phai ngung DUROGESIC®, nén dén dén thay thé bing cac opioid khac, bat
dau & heu thép va gia téng chém. Diéu nay 14 do nong do6 fentanyl giam dan dan sau khi g
bo miéng dan, phai mét 17 gid hoic 14u hon dé giam 50% ndng @9 fentanyl trong huyét
thanh. Néi chung, nén ngimg din din diéu tri thudc giam dau opioid dé ngin ngira triéu
chimg cai thude.

Triéu chimg cai thude opioid co thé xdy ra & mt s6 bénh nhén sau khi déi hoic chinh lidu
(xem phén Tac dung khong mong muon) Bang 2 va Bang 3 khong ding dé chuyen dbi tir
DUROGESIC® sang cac liéu phap didu tri khac dé tranh u6c tinh qua cao liéu cta thudce
giam dau méi va ¢6 thé gy qua lidu.

CHONG CHI PINH

DUROGESIC® chéng chi dinh v&i bénh nhan dugce biét qua min voi fentanyl hodic chét
dinh ¢6 trong thanh phin miéng dan.

DUROGESIC® chdng chi dinh trong kiém soét con dau cép hodic con dau sau phiu thuit
bai vi khong ¢6 diéu kién dé chuén lidu trong théi gian ngin va vi c6 thé gy giam thong
khi nang hoédc de doa tinh mang.

CANH BAO VA THAN TRQNG
BENH NHAN DA CO BIEN CO BAT LGOI TRAM TRONG NEN BUGC THEO DOI IT
NHAT 24 GIO HAY LAU HON TUY THEO TRIEU CHUNG LAM SANG SAU KHI
GG BO MIENG DAN DUROGESIC®, BOI VI NONG PO FENTANYL TRONG
HUYET THANH GIAM DAN VA GIAM KHOANG 50% SAU 17 (13-22) GIO.
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Miéng dan DUROG!ESIC® nén dé xa tim tay clia tré em truéce va sau khi sir dung.
Khong duoc cit miéng dén DUROGESIC®. Miéng dén bi cat, chia nho hay ¢ bét ky hu
héng nao cling khong duge s dung.

Doi véi bénh nhdn chua timg dimg opiod v tinh irang khong dung nap opioid

St dung miéng dan DUROGESIC® thdm qua da déi véi nhitng bénh nhin chua timg ding
opioid, c6 rt hiém trudmg hop xay ra suy hd hﬁp nang va/hodc tir vong khi sir dung nhur
liéu phép opioid khoi dau. Kha nang suy hé hap néng hodc de doa tinh mang xay ra ngay
c& khi dung lifu DUROGESIC® khéi dau thap nhat cho nhimg bénh nhan chua timg dung
opioid. DUROGESIC® duoc khuyén céo ding cho nhimg bénh nhin d4 dung nap opioid
(xem phén Liéu dimg & cdch dimg).

Suy hé hdp ) ' )
Cing nhr ¢ cac opiod khéc, vai bénh nhan co thé bi suy hé hap dang ké vai
DUROGESIC®, bénh nhén phai duoe theo doi sat nhimg tac ddng nay. Suy ho hdp ¢6 thé
kéo dai sau khi g& bé miéng dan. Tan suét suy ho hp gia ting khi liéu DUROGESIC® gia
ting. Xem thém phin qua lidu lién quan suy hé hdp. Thudc tic dong hé thin kinh trung
wong c6 thé gia ting suy hd hip (xem phin Twong tdc v6i cdc thuoc khde va cdc logi twong
tdc khac).

Bénh phc‘ii man tinh

DUROGESIC® ¢6 thé ¢6 nhiéu tac déng ngoai v nghiém trong trén nhitng bénh nhén ¢é
bénh phéi tic nghén man tinh hodic bénh 1y phdi khéic. O nhimg bénh nhén nay, cée thude
opioid ¢6 thé lam giam hd hip va gia tang tré lirc duwdng thé.

Lé thudc thube va kha nang lam dung thudc

Str dung nap va 18 thude thude vé thé chit va tinh thin c6 thé xay khi sir dung opioid liéu
13p lai. Nghién thubc do diéu trj sau khi ding opioid rit hidm.

Ciing nhur céc opioid chi van khéc fentanyl ¢6 thé bi lam dyng. Viée lam dung hogic cb y
sit dyng DUROGESIC® sai muc dich ¢6 thé gay qua lidu vavhoic tir vong. Nhiing bénh
nhén c6 nguy co gia ting lam dung opioid ¢6 thé duge didu tri mdt céch thich hop véi
opioid dang bao ch¢ phodng thich cé didu chinh. Tuy nhién, cic bénh nhin nay s& phai
duge gidm sat cac ddu hidu cua viée st dung sai muc dich, lam dung hay nghién thudc.

Tdang dp luc ndi so

DUROGESIC® nén dugc ding thin trong trén bénh nhin 6 thé nghi ng& co tac dong
dong CO- ndi sg, vi du nhitng bénh nhan cé biéu hién ting ap luc ndi so, suy giam y thirc
hodc hén mé. DUROGESIC® nén sir dung thin trong trén bénh nhén ¢6 khéi u nio.

Bénh tim
Fentanyl cé thé gy cham nhip tim va do d6 nén chi dinh thén trong trén bénh nhan loan
nhip tim cham.

Suy gan

Vi fentanyl duge chuyén héa thanh chét chuyén héa khong c6 hoat tinh & gan, cho nén
bénh nhin sug gan c¢ thé chim thai trir thl}éc. Néu bénh nhan suy gan sit dung
DUROGESIC™ thi nén dugc gidm sat ¢4n than d4u hiéu ddc tinh fentanyl va nén giam liéu
DUROGESIC® néu cin (xem thém phin Ddc tink duge déng hoc).

Suy thdn

Dugi 10% fentanyl duge bai tiét & dang khong dc;)'i qua thin va khac vdi morphin, ¢ nhitng
chat chuyén hoéa cé hoat tinh chua rd dugc bai tiét qua than. Néu bénh nhén suy than dung
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fentanyl ho phai duge quan sat can than déu hiéu doéc tinh fentanyl va néu can thiét nén
giam lidu fentanyl (xem phéan Ddc tinh duge dong hoc).

Sét/dan trén vimg anh hwong bdi ngoai nhiét

Mo hinh dugc dong hoc goy nong do fentanyl trong huyét thanh cé thé gia tang khoang
1/3 néu nhiét d6 da ting dén 40°C.

Do d6, bénh nhén bi s6t nén duge giam sat cac tac dung phu cia opioid va nén didu chinh
ligu DUROGESIC® néu can Sy phéng thich fentanyl c6 thé c6 kha ning ting theo nhiét d6
va do d6 c6 thé giy qud lidu tham chi tir vong. Thir nghiém dugc lam sang thuc hién trén
ngu'm 16n khoe manh cho thdy khi ting nhiét dé tai miéng dén DUROGESIC® & lam ting
gié tri trung binh AUC cua fentanyl lén dén 120% va Coax ting trung binh 61%.

Nén khuyén tit c4 bénh nhan tranh dé phén co thé c6 mieng din tiép xtic true tiép voi
nguon nhiét bén ngoai nhu miéng dan néng, chan dién, dém nudc nong, dén nhiét, tam
nidng, chai nirdc nong, tim l4u trong nurde néng, xéng hoi va bdn mét-xa néng.

Héi chung serotonin

Nén than trong khi ding chung DUROGESIC® véi cac thude c6 anh huéng 1én hé dén
truyén than kinh serotonin.

Su gia tang nguy co xudt hién héi chimg serotonin ¢6 kha nang gay tir vong cd thé xay ra
khi ding ddng thiri véi cac thude tac dong Ién hé serotonin nhu cdc thubc e ché tai hip
thu serotonin chon loc (SSRIs) va céc thudce (rc ché tai hip thu norepinephrine va Serotonin
(SNRIs), hay véi céc thube lam giam chuyén hoa serotonin (bao gdm céc chit tre ché
Monoamin Oxidase MAOIS). D1éu nay cd thé xay ra trong khoang lidu khuyén cdo.

Hbi chitng serotonin ¢6 thé bao gom thay déi tinh trang tm thin (nhu kich dong, do giac,
hén mé), than kinh tir ddng khéng On dinh (nhw tim ddp nhanh, huyet ap khéng 6n dinh,
than nhiét cao), thin kinh co bit thudéng (nhu téng phan xa, mat ph01 hop, citng dé),
vivhodc cac triéu chimg da day ruft (nhw budn nén, non tidu chay). Néu nghi ngd ¢6 hodi
chtmg serotonin, nén ngimg diéu tri véi DUROGESIC®.

Tuong Tde Thudc

Tuong tac véi cac thude itc ché CYP3A4:

Sir dung ddng thoi DUROGESIC® véi cdc thube e ché cytochrom P450 3A4 (CYP3A4)
(nhwr ritonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomycin, clarithromycin, nelfmavir,
nefazodon, verapamil, diltiazem va amiodaron) ¢6 thé giy ting ndng d6 fentanyl trong
huyét teong do do6 ¢6 thé gly tang hodc kéo dai ca higu qua diéu trj va tac dung phu va ¢
thé gay suy ho hap ning. Trong truémg hop ndy, cin chim so¢ va gidm sat bénh nhin mot
cach ddc biét. Do d6 khong nén sir dung ddng thdi miéng din thdm qua da fentanyl va
nhitng thudc 1tc ché CYP3A4 ngoai trir bénh nhéin phai dugc theo doi chit ché. Dic biét
nén duge theo dbi dAu hidu suy hd hp va diéu chinh lidu néu duce dam béo.

Tiép xiic ngodi ¥ mudn do bi miéng din dinh qua

Miéng dan fentanyl c6 thé vé tinh bi dinh qua phé"m da cha nguoi khéng dan miéng dén
(ddc biét latré e %khl ngi chung givdng hay c6 t1ep xiic co thé gan gili v6i ngudi dang
dan DUROGESIC®, diéu nay c6 thé dn dén qué liéu cho ngudi khong dan miéng dén. Lac
ndy, nén g& bo miéng dan bi dinh qua ngay 1ap tue ra khéi da ciia ngudi khéng dén miéng
dan (xem phin Qud liéu).

Sir dung trén ngudi cao i

Dir liéu tir cdc nghién ciru véi fentany] goi ¥ ring bénh nhén cao tudi c6 thé giam d¢ thanh
théi, thoi gian ban hiy dai va nhimg benh nhan nay c6 thé nhay cam véi thuéc hon ngum
tré. Ngudi cao tuo1 dung DUROGESIC® nén duoc giam sit cén than cac ddu hiéu nhidm
doc fentanyl va néu can thiét thi giam lidu (xem phén Pdc tink duge dong hoc).
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Durong tiéu hoa

Opioid gdy ting truong lue co va gidm co thit day t6i cla co tron dudng tiéu héa. Viée nay
gay kéo dai thoi gian chuyén vén trén duong tiéu hoa, c6 thé giy tdo bon do fentanyl. Nén
khuyén bénh nhan ding kém bién phap phong ngira tdo bon va nén xem xét str dung thude
nhuin trang. Can luu y déc biét cho bénh nhén bi tdo bon man tinh. Néu bénh nhan bj hay
nghi ngd bi téc rudt do liét rudt nén ngung str dung DUROGESIC®.

Sur dung o tré em

DUROGESIC® chura dirge nghidn ctru & tré didi 2 tudi. Chi nén dung DUROGESIC® cho
tré tir 2 tudi tré 18n ¢6 kha ning dung nap opioid (Xem phin Liéu dimg va cdch dimg).

Dé bao vé tré tranh viée nudt thubc do vé y, nén thén trong khi chon noi dan
DUROGESIC® (xem phin Liéu ding va cdch dung) va phai theo doi mleng dan chit ché.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC

St dung dong thoi véi cac thubde trc ché hé than kinh trung wong bao gbm: opioid, giai lo
au, thude ngu, gdy mé toan than, phenothiazine, thudc an than, dén co van, khang histamin
gy ngt va d6 udng c6 rugu ¢o thé tdng thém tac dong e ché: giam théng khi, ha huyet ap
va ngu séu, hén mé hozc tr vong ¢ thé xay ra. Do d6, viéc st dung bat k¥ céc thube nay
phéi hop voi DUROGESIC® ¢in phai chdm s6c va gidm sat dic biét.

Fentanyl, thudc c6 d6 thanh thai cao, dirge chuyén hoéa nhanh va hoan toan chd yéu boi
CYP 3A4.

Str dung ddng thoi cac chét wre ché CYP3A4 véi rméng dan fentanyl c6 thé gia ting nf)ng
dd fentanyl trong huyét tuong, diéu nay co thé lam gia tang hoac kéo dai ca tic dong diéu
tri va tac dung phu va c6 thé gdy suy hd hip trim trong. D6i voi tinh trang nay, can cham
s6c va giam sat dic biét . Khong nén sit dung déng thoi cac chit 1rc ché CYP 3A4 va
DUROGESIC®, trir khi bénh nhan duge giam sat chat ché (xem phin Cank bdo va thin
frong).

Viéc sir dung dbng thoi vai cée chét kich thich CYP3A4 (nhu rifampicin, carbamazepin,
phenobarbital, phenytoin) cé thé lam giam nong d¢ fentanyl trong huyét twong va lam giam
hiéu qua diéu tri. Diéu nay ¢ thé cn phai didu chinh lidu fentanyl dan. Sau khi ngung s
dung cac chat kich thich CYP3A4, tic dOng clia cic chét kich thich giam dan va ndng d
fentanyl trong huyét trong c6 thé bi tang 1én, didu nay co thé gdy tang hay kéo dai ca hiu
quéa diéu tri lin tac dung ngoai y va ¢ thé dan dén suy hé hap trdm trong. Trong trurong
hop nay, cin theo doi va chinh liéu mét cach cén thén.

Ciic thude tre ché Monoamin Oxidase (MAOIs)

Khong nén sir dung DUROGESIC® déng thdi véi MAOL Nhimg tuong tac voi cde thubce
MAOI ¢6 thé rat nguy hiém va khéng ludmg trude duge lién quan dén tac d6ng kiéu opiat
hodc kiéu serotonin d3 duge bao cdo. Do d6 nén ngimg sit dung MAOI it nhit 14 ngay
trude khi sit dung DUROGESIC®,

Thuéce tdc dong lén hé serofonin

Viéc sir dung fentanyl dong thoi véi mét thude tac ddng 1én h¢ serotonin, nhu thudc 1rc ché
tai hap thu chon loc serotonin (SSRI), hay thudc trc ché tdi hép thu serotonin norepinephrin
(SNRI) hay thudc trc ché men monoamin oxidase (MAOT), ¢6 thé gdy ting nguy co xudt
hién héi chimg serotonin, mot tinh trang ¢é nguy co de doa tinh mang.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai

Khéng c6 du dir liéu Ve viée sit dung thude & phu nir ¢6 thai. Nhimg nghién ctru trén dong
vit cho thdy c6é mét s6 doc tinh 1én kha nang sinh san (xem phan Di ligu tién lom sang).
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Nguy co d6i v6i ngudi chira duge biét, mic di sir dung fentanyl nhir 13 mét thudc gy mé
dudmg tinh mach cho phu nir mang thai giai doan sém, thi fentanyl c6 thé qua nhau thai.
Héi chimg cai thude & tré so sinh duge ghi nhdn & mot s6 tré so sinh ¢6 me sir dung thude
DUROGESIC® trong mft thoi gian dai lic mang thai.

DUROGESIC® khéng nén diing trong thoi ki ¢6 thai trir khi that sir can thiét. )
Viéc sir dung DUROGESIC*® trong lGc sinh khéng dwac khuyén cédo vi DUROGESIC®
khéng c6 chi dinh cho gidm dau cip tinh hay dau hiu phiu (xem Cdnk bdo va thdn trong).
Hon nita, béi vi fentanyl di qua duoc hang rao nhau thai va ¢ thé gy suy ho hép cho tré
so sinh.

Phu nir cho con b1t

Fentany] duoc bai tiét qua sira me va c6 thé gdy an thdn/suy hd hdp & tré so sinh. Do d6
khéng nén str dung DUROGESIC® cho céc ba me cho con b

ANH HUON G TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
DUROGESIC® ¢6 thé giy ra anh huong kha ning vé tim thin hodc thé lue dé thuc hién
cac hoat dang nguy hiém, vi dy: l4i xe hoc van hianh méay mée.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Dir liéu thir nghiém ldm sang

Tinh an toan cia DUROGESIC® duge ddnh gid trén 216 bénh nhan tham gia nghién ciru
1im sang da trung tAm, ngiu nhién mi d6i ¢6 kiém chitng véi gia duge (nghién ciru FEN-
EMA-1). C4c bénh nhan nay cé sir dung it nhét 1 lidu DUROGESIC® va duge thu nhan cac
dit lidu vé tinh an toan. Nghién ciru ndy danh gia nhimg bénh nhan trén 40 tudi c6 dau dit
doi do thoai hoa khop hang hodic khop gbi dang chér thay khép. Cac bénh nhan duge didu
tri trong 6 tudn bing DUROGESIC® bing cach chuén lidu ddn cho dén khi kidm soét dwac
com dau day du bit dau tir lidu 25 meg/gidr, mdi 1an ting 13 25 meg/gidy, dén lidu tbi da 100
meg/giy. Nhiing tdc dung ngoai vy, ¢6 ti 18 > 1% ghi nhin & nhitng bénh nhan dang diéu tri
bing DUROGESIC® va ti 1& cao hon nhom gia duirgc thé hién & Bang 5.

Bang 5: Nhimg tic dung ngoai y, ¢6 ti 1€ > 1% ghi nhin & nhimg bénh
nhin diéu tri bing DUROGESIC® va ti 1é cao hon nhém gia dwec
trong mot nghién ciru mu déi, cé kiém chimg vii gid dwoc.

Phién loai theo ¢o quan/hé thong DUROGESIC™* Gia dwye

'Tén tac dung ngoai ¥ Y% (N=216) % (N=200)
Réi loan chuyén héa va dinh dudng
Chan an 4,6 0
Réi loan tim thén
Mét ngu 10,2 6,5
Tram cam 1,4 0
Roi loan hé thin kinh
Budn ngu 19.9 2.5
Chong mit 10,2 4,0
Réi loan tai va tai trong
Chong mat 23 0,5
Raéi loan tim
Hoéi hop 3,7 1,0
Réi loan hé tidu héa
Budn nén 40,7 16,5
Nén 25,9 2.5
Téo bon 8.8 1,0
Bau bung trén 2.8 1.5
Khd migng 2.3 0
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Réi loan da va mé dwéi da

Tang tiét md hoi 6,5

Ngira 3.2

Phat ban 1,9
Réi loan co xwong va md lién két

Co thét co 42
Roi loan toan than va tinh trang vi tri d4n

Mét moi 6,5

Cam giac én lanh 6,5

Khé chiu 3,7

Suy nhuge 2.3

Phu ngoai vi 1.4

1,0
2,0
1,0

15

3,0

2,0

0.5
0

1,0

Cac tac dung ngoal y chua dugce ghi nhin trong Bang 5 ¢6 ti 1€ > 1% dugc ghi nhén trong
11 nghién ciru 14m sang trén céc bénh nhin (N=1854) stz dung DURQGESIC® dé didu trj
dau do ung thu hay khéng ung thu (trong do6 c¢é cac nghién ciru FEN-EMA-1) duge trinh
bay trong Bang 6. Céc bénh nhan c6 sir dung it nhét 1 lidu DUROGESIC® va cung cép cac

dir liéu v€ su an toan.

Bang 6: Cac tac dung ngoai y dwge bio cdo co til€ > 1% dwgce ghi nhén
trong 11 nghién cru ldm sang trén cdéc bénh nhin c¢6 sit dung

DUROGESIC®
Phan loai theo co quan/hé thing DUROGESIC™
Tén tac dung ngoai ¥ % (N=1854)
Roi loan hé mién dich
Qua méan 1,0
Réi loan tim thin
Lo lang 23
Trang thai ln 14n 177
Ao gidc 1,2
Réi loan hé thin kinh
Pau dau 11,8
Run 2.6
Di cam 1.8
Réi loan hé tiéu héa
Tiéu chay 9.6
Pau bung 2.9
Réi loan da va mé dwoi da
Ban dé 1.2
Réi loan than niéu
Bi tiéu 1,4

Cac tac dung ngoai ¥ c6 ti 1§ < 1% trong nghién ctru (N=1845) sé& durge trinh bay trong

Béng 7

Bang 7: Cic tic dung ngoai ¥ ¢é ti 1é < 1% dugce bio c¢io trén cic
bénh nhin cé sir dung DUROGESIC® trong 11 nghién citu lam sing

Phan loai theo co quan/h¢ thong
Tén tac dung ngoai v

Réi loan tim thin
Mat phuong huéng
Trang thai phén pho
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Réi loan thin kinh
Giam xuc giace
Réi loan vé mat
Co dbng tir
R6i loan vé tim
Tim tai
Réi loan hd hip, ngwc va trung thét
Suy ho hép
R6i loan tiéu héa
Bén tic rudt
Réi loan da va mé dusi da
Viém da
Viém da di tmng
Viém da tiép xic
Cham
Réi loan da
Réi loan co xwong va mé lién két
Gidt co
Réi loan hé sinh san va vii
Réi loan cuong
R&i loan hoat ddng tinh duc
Cic réi loan toan thin va tinh trang vij tri din
Viém da tai chd dan
May day tai vi tri dan
Qua man tai vi tri d4n
Phan tng tai vi tri dan
Ho6i chimng cai thudc
Bénh gia cim

CéAc tac dung ngoai ¥ ¢é ti 18 >1% trén bénh nhan nhi (nho hon 18 tubi, N=289) sir dung
DUROGESIC* ghi nhéin tir 3 nghién ctru 1m sang duge trinh bay & Bang 8. Mic dn tiéu
chudn chon lya gidi han tré >2 tudi nhung c6 2 tré trong cic nghién ciru nay chi mai 23
thang vao thoi diém sir dung lidu DUROGESIC® diu tién.

Bang 8: Cic tic dung ngoai y ¢6 ti 1§ 1% trén bénh nhéan nhi dwge
di€u tri bang DUROGESIC® trong 3 nghién ciru lim sang

Phin loai theo co quan/hé thong DUROGESIC®
Tén tac dung ngoai ¥ % (N=289)
Réi loan hé miZn dich
Quéa man 3.1
Réi loan chuyén héa va dinh dwdng
Chan an 3,8
Réi loan tim than
Mét ngu 5.5
Lo éu 3.8
Trém cam 2,1
Ao gidc 1,7
Réi loan hé than kinh
Nhite diu 16,3
Budn ngu 5,2
Chdéng mat 2,1
Run 2,1

=]

Pi_DUROGESIC_CCDS 28Feb2014_v2 11/15



Cdc dir lidu sau khi thuéc dwoc dwa ra thi truong

Cac tac dung ngoai y tir céc béo cdo tw phat trong thoi gian 1 thube da dugc dua ra thi trudng
trong bang 9. Tén suét cita cac tac dung ngoai y duoc sip xép theo thir tu thong thudmg nhur
sau:

Giam xuc giac
R&i loan ho hip, ngyue va trung thit

1,0

Suy ho hép 1,0
R6i loan tiéu hoa

Nén 33,9

Budn ndn 23,5

Téao bén 135

Tiéu chay 12,8

Pau bung 8.7

Pau bung trén 3.8

Khé miéng 2,1
Réi loan da va mé dwéi da

Ngira 12,8

Phat ban 5.9

Tang tiét md hoi 3,5

Ban do 3.1
R6i loan co xwong va mé lién két

Co thit co 1.7
Réi loan thin niéu

Bi tiéu 3,1
Réi loan toan thin va tinh trang vi tri ddn

Phu ngoai vi 4.5

Mét moi 2,1

Phén tmg tai vi tri dan 1,4

Suy nhuge 1.4

Rét thudng gap: >1/10

Thudng gap: >1/100 va <1/10
Khong thuomg gip:  >1/1.000 va <1/100
Hiém gip: >1/10.000 va <1/1.000
Rét hiém gip:

lam sang hoic dich t& hoc.

Bang 9: Tac dung ngoai ¥ ghi nhin dwoc sau khi dwra ra thi trirong

<1/10.000, bao gdm tit ca cac bo cdo riéng lé
Cac tin xuat dugc cung cap dudi diy phan anh cac tan xudt cua cac tac dung ngoai y tlir cac
bao cdo tu phat, va khong thé hién mot cach danh gid chinh xac nhur trong cac nghién ciru

theo mire dé thlri‘rng xuyén dua trén ty 1§ ciac bao cio tw phat

R01 loan hé¢ mién dich

Rt hiém Séc phan v&, phan tmg qué mén, phan {mg phan vé
Réi loan tim thin

Rdt hiém Lo &u

Réi loan hé thin kinh

Rt hiém Co glat (bao gbm giat co va co giat con l6m), chimg

suy giam tri nhé, giam mirc 46 tinh tao, mét tinh

tao
Ré:i logn vé mit
Rat hiem Nhin m&
Roi loan tim
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Rdt hiém Nhip tim nhanh, nhip tim cham

R(‘ii loan mach ) )
Rat hiem Ha huyét ap, ting huyét ap

Roi loan hé hap, ngwe va trung that

Rat hiém Suy hé hap, ngimg thé, thg chdm, giam thong ki,
kho thé (xem phén Qua lidu)

ROI lean tiéu hoa

Rét hitm Téc rudt, kho tiéu
Rol loan toan thén va tinh trang vi tri dan
Rdt hiem Cam gidc than nhiét thay dbi, st

Cing nhu cac thube giam dau opioid khac, sir dung DUROGESIC® 13p lai nhiu l3n s& ¢6
thé 1am cho su dung nap thudc, 18 thude thude vé& thé chit va tinh than co thé ting 1én (xem
Canh bdo va than trong).

Céc triéu chimg cai opioid (nhu nén, budn nén, tiéu chay, lo au, run riy) cé thé xay ra &
mot sé bénh nhan khi chuyén tir opioid khac sang sir dung DUROGESIC® hay ngung s
dung DUROGESIC® mét cach ddt ngdt (xem Liéu dimg va cdch dimg). Cac triéu chimg
cai thube & tré so sinh cling ¢6 ght nhén duoe du cue ky hiém & ngudi me co str dung
DUROGESIC® kéo dai trong thod ky mang thai (xem Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bif)

Théng bdo cho bic s nhitng téc dung khong mong mudn gdp phdi khi ditng thuéc.

QUA LIEU

Triéu chumg

Biéu hién qua liéu fentany] 13 nhimg su gia ting cia cic tic dong duoc ly nghiém trong
nhit 12 suy hé hip.

Diéu tri

Pé diéu tri suy ho hép, cic bién phip d6i phé tire thi bao gdm g& bod mleng dan
DUROGESIC® danh thitc bénh nhén bang goi hay lay bénh nhén. Sau d6 c6 thé chi dinh
thubc dbi van opioid dic hiéu, vi du: naloxon. Suy hd hip sau khi qua liéu c¢é thé 1au hon
théi gian tac dfng cua thu()c d6i van. Khoang cach giira cac liéu cua thude dbi van tiém
tinh mach nén lya chon cén thin boi vi sy ti gy ngl c6 kha nding xay ra sau khi da g& bo
mleng dan. Chi dinh lap lai va truyén naloxon lién tye ¢ thé can thiét. Tac dong ngugc cia
thuoc gdy nghién ¢ thé gy khai phat con dau cap va phéng thich catecholamin.

Néu tinh trang 14m sang duge bao dam, nén thiét 1ap va duy tri m& dudmg théng khi, c6 thé
bing dudmg thong khi hong miéng hodc 6 dng théng ndi khi quén, chi dinh oxy va trg gilp
hoac kiém soét hd hap, khi thich hop. Duy tri nhiét d6 co thé va cung cap dich diy du.

Neu xay ra ha huyét 4p trim trong hoac trudmg dién, nén xem x¢t tinh trang giam thé tich
tudn hoan va tinh trang nay nén duge diéu tri bang liéu phép truyén dich thich hep.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhom thude: oplold dan chit cia phenylpiperidin, ma ATC NO2ABO3

Fentanyl la thuoc giam dau nhdém opioid, tac dong chu ycu trén thu thé p- opioid. Tac dong
diéu tri chit yéu 12 giam dau va giy ngu. Nong d6 tdi thidu fentany! trong huyét thanh cho
hiéu qua giam dau trén bénh nhan chua dung opioid bao .gio tir 0,3-1.5 ng/mL. Tac dung
phu gia ting thudmg & ndng d6 thube > 2 ng/mL. Ca hai nbéng dé hiéu qua t61 thidu va nong
dd gy ddc tinh gia tang cung voi 4 dung nap thudc gia ting. Ty 1¢ gia ting d¢ dung nap
thudc thay dbi nhidu giita cac c4 thé.
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DAC TINH DUGC PONG HQC

Hdp thu:

DUROGESIC® cung cip fentanyl toan co thé lién tuc trong sudt thoi gian dan 72 gid.
Fentanyl dugc phong thich ¢ toc d6 tuong d6i hing dinh. Nho su chénh 1&ch nong do cua
fentanyl giita miéng dan va nong d6 thip hon trong da tao ra si phéng thich thube. Sau khi
bit ddu dan DUROGESIC®, ndng d6 fentany] trong huyet thanh gia ting dan dén, nong do
tang dan trong khoang 12 dén 24 gi¢r va duy tri twong d6i hing dinh & khoang thi gian con
lai trong thdi gian dan 72 gio.

Néng d6 fentanyl trong huyet thanh ti 1€ vai kich thuoe miéng dan DUROGESIC®.

Cho dén gid 72 cua miéng dén ther 2, ndng d6 thude trong huyet thanh dat dén trang thai
hing dinh, va s& duy tri mirc hing dinh nay trong sudt céc 1in dén ké tiép v6i miéng dan
cung kich thurée.

Mé hinh dugc dong hoc goi y nong d6 fentanyl trong huyét thanh c6 thé tang 1én 14% (dao
dong khoang 0-26%) néu mét miéng dan méi duge st dung tlep theo sau 24 gid thay vi sau
72 gidr theo khuyén céo.

Phdn bé:

Ti & gin két giira fentanyl v&i protein huyét twong 14 khoang 84%.

Chuyén héa:

Fentanyl 13 thubc c6 do thanh thai cao, dugce chuyén hod nhanh va toan bd cha yéu boi
CYP3A4 & gan. Chii yéu chuyén hoa thanh norfentanyl, 1a chit khong cé hoat tinh. C6 vé
fentanyl khéng chuyén héa & da. Didu niy quyét dinh béi ti 18 & bao simg héa va trong
nghién ciru lam sang cho thdy 92% fentanyl dwoc phong thich khéi miéng dén di véo hé
tudn hoan dudi dang khong dbi.

Thai trie:

Sau khi g& bo DUROGESIC®, ndng d6 fentanyl trong mau giam dén ddn, gidm xudng
khoang 50% vio lic 17 ( khoang 13-32) gi&r so v6i ndng d6 trong mau sau khi dan 24 gid.
Sau 72 gio dan, thoi gian ban huy trung binh khoang tir 20-27 gio.

Sir hép thu lién tuc fentany] tir da giai thich cho sy bién mat cham caa thude tir huyét thanh
hon 13 sau khi truyén tinh mach, theo duémg diing nay thoi gian ban huy 14 7 gi&r (dao ddng
tir 3-12 g10). Trong vong 72 gid khi sir dung fentanyl duong tinh mach, khoang 75%
fentanyl dugce bai tiet qua nude ticu, hiu hét & dang chuyen héa, it hon 10% & dang khéng
d6i. Khoang 9% lidu ding duoc tim thdy trong phén, chil yéu & dang chuyén hoa.

Cic dbi twgng diic bigt:

Ngweoi cao tudi:

Céc nghién ciru st dung fentanyl dudng tinh mach cho thiy & nguoi cao tudi do thanh thai
giam, thoi gian ban hiy kéo dal va ¢6 thé nhay cam hon nguon tré. Trong mét nghién ciru
thure hién voi DUROGESIC® & ngudi gia khoé manh cho thiy khéng cé khac biét dang ké
vé duge dong hoc so véi nguot tré khoé manh mic da ndng d¢ dinh trong huyét thanh c6
khuynh huéng thip hon va thoi gian ban hily dai hon khoang 34 gio. Ngudi cao tudi can
duge giam sét cic ddu hiéu nhiém déc va giam liéu néu cin (xem Canh bdo va Thdn
frong).

Tré em:

Chua ¢4 nghién ciru DUROGESIC® trén tré em < 2 tudi.  tré 16n hon, nghién ciru cho
thiy khi chinh lidu theo thé trong, d5 thanh thdi ctia tré em cao hon ngum 16n khoang 20%.

Do d6 cin can nhic dé quyét dinh lidu ding cho tré. DUROGESIC® chi sir dung cho tré >

2 tubi va d4 dung nap opioid (xem Liéu ding va cdch dimg va phan Cdnh bdo va Than
trong).

Suy gan:

Trong mét nghién cliu & benh nhan xo gan, danh gia duoc ddng hoc khi bénh nhén sir dung
1 miéng dan DUROGESIC® ham lugng 50 meg/gi& cho thdy mac dit Ty va Ty khong
d6i nhumg gid tri trung vi Crex va AUC trong huyét twong ting 1an lrot 13 35% vi 73%.
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Ngudi suy gan cn dugce giam sét cac ddu hidu nhidm doc va gidm lidu néu can (xem Cdnh
bdo va Thdn trong).

Suy than:

Dir liéu tir mdt nghién ctru trén bénh nhén ghép than dung fentanyl dudng tinh mach cho
thay do thanh thai c6 thé giam. Nén giam sat chat ché cac ddu hiéu doc thin va giam liéu
néu can khi ding DUROGESIC® cho bénh nhén suy than (xem Cdnh bdo va Thdn trong).

TiINH TUONG KY
Chura duoc biét

HAN DUNG ]
24 thang ké tir ngdy san xuat.
Khong ding thuoc da qud han sir dung ghi trén nhan.

PIEU KIEN BAO QUAN ,
Bao quan & nhiét do khong qua 30°C. Bao quan trong bao bi gbc khong mo.
Dé xa tam tay tré em.

QUY CACH PONG GOI \
Hop chira 5 tii nhé, mdi miéng dan dugc déng trong mot tii nhé duge déng kin bing
nhiét.

San xuit tai: Janssen Pharmaceutica N.V.,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Bi.

Cong ty dang ky: JANSSEN-CILAG Ltd., Thai Lan

Moi ciiu héi/Béo cdo tic dung ngoai y/ Than phién chat hrgng sin phim xin lién hé:
VPDD Janssen - Cilag Ltd., TP Hé Chi Minh.

DT: +84 8 38214828

E-mail: jacvndrugsafety@its.ini.com

Phién ban: CCDS 25Feb2014, no.10
PI Durogesic CCDS 25Feb2014_v2
Ngay sira déi: 30/09/2015.

TUQ. CUC TRUING
PTRUONG PHONG
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