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Chi dinh, chéng chi dinh, liéu ding - cach diing va cac théng tin khac: xin xem t& hudng
dan st dung. Nén uéng ca vién thuoc, khong dugc nhai.
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TO' HUONG DAN SU DUNG RS

Vién nén phong thich kéo dai
MS CONTIN® 30MG
(Thuéc chi dimg theo don ciia bdc sy.
Doc ky hueéng dan sie dung truece khi ding
Néu cdn thém thong tin xin hoi y kién bdc sy)

THANH PHAN:
Mabi vién MS Contin® 30 mg chira: (D‘f
Morphin sulfat 30 mg -

Tuong duong 22,5 mg morphin.

Ta dugc: Lactose Anhydrous, Hydroxyethylcellulose, Nuge tinh khiét, Cetostearyl Alcohol, Magnesium
Stearate, Talc tinh khiet

Mang bao phim: Opadry OY -6708 violet, nudc tinh khiét
Vién nén chira mot lugng nho (<1mg) Sunset yellow (E110)
CHI PINH:

Pé giam dau kéo dai trong céc trudng hop dau ning va khoé diéu tri va dé giam dau sau phau thuat.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Céch dung
Duong dung: duong udng

Cén ubng nguyén vién nén MS Contin® va khong lam v&, khong nhai va nghlen vién. Viéc ubng cac vién
nén da bi vd, nhai hodc nghién vién c6 thé dan dén glal phéng va hap thu nhanh chéng mét luong
morphin 16n ¢6 kha niang gay tir vong (xem muc “Qua lieu™).

Nén sir dung céc vién nén MS Contin® véi khoang cach dua licu 1a 12 gio. Liéu dung phu thudc vao mirc
dd niing cia con dau, tudi ctia bénh nhan va tién st vé nhu cau ding thude giam dau.

Liéu dung
Nguoi lon:
Mot bénh nhén c¢6 con dau nang, khong | kiém soat duoc bing cac opioid yéu hon (vi du dihydrocodeine),
thuong nén bit dau bang liéu 30 mg moi 12 gio. Cac bénh nhén trude do dang dung dang morphin giai

phong thong thuong nén ding tong liéu trong ngiy ciia vién nén MS Contin® nhu cii nhung chia lidu voi
khoang cach 12 gio.

Su gia tdng mirc d§ ndng cua con dau s€ doi hoi tang lidu. Nén diing cac mirc liéu cao hon, néu duoc, Vi
bac tiang lieu 30-50% theo nhu cau. Liéu phit hop cho bat ky bénh nhan nao 1a liéu du dé kiém soét dau
ma khong c6 hodc dung nap duoc cac tac dung phu trong toan khoang thoi gian 12 gio. Khuyen cao danh
riéng ham lugng 200 mg cho nhitng bénh nhan vira dugc tang lidu dén lidu giam dau 6n dinh bang cac
ham lugng thip hon ctia morphin hodc cac ché pham opioid khac

Céac bénh nhan dang dung vién nén MS Contin® thay thé morphin tiém nén ducc dung voi muce lidu tang
Ién du dé bu dép cho vigc giam tdc dung giam dau do dung theo duong udng. Thong thuong, mire liéu
can tang 1én 1a 100%. O nhing bénh nhéan nay can diéu chinh liéu theo timg ca thé.

Tré em:

Péi vai tré em bi dau nang do ung thu, lleu khéi dau duoc khuyen nghi la trong khoang 0,2-0,8 mg
morphin cho mdi kg trong lugng co thé, mdi 12 gio. Sau d6, liéu nén duoc diéu chinh nhu di véi nguoi
lon.



httpé://nhathuocngocanh.com/

Pau sau phau thuat:

Khéng khuyen c4o str dung vién nén MS Contin® trong 24 gio dau sau phau thuat hodc cho dén khi chirc
nang rugt tro vé binh thuong; sau d6 ché d6 liéu sau day dugc goi y dudi sy theo doi cua bac sy:

(a) Vién nén MS Contin®20 mg mdi 12 gitr cho nhirng bénh nhén duéi 70 kg
(b) Vién nén MS Contin®30 mg moi 12 gid cho nhitng bénh nhan trén 70 kg
(c) Ngudi cao tudi — khuyén nén giam liéu & ngudi cao tudi

(d) Tré em — Khong khuyén cao

Néu cin thiét, c6 thé bd sung morphin tiém nhung can can than luu ¥ dén tong liéu morphin, va ludn ghi
nh¢ nhitng tac dung kéo dai ciia morphin trong dang bao ché giai phong kéo dai nay.

CHONG CHI PINH P
Qué man v6i bat ky thanh phan nao cua thude ( xem muc “Ta duge™). -

Suy hé hép, chan thuong dau, liét rudt, 'dau bung cap', cham lam rong da day, bénh duong hé hap tic
nghén, bénh nhan da bi nhay cam véi morphin, bénh gan cap tinh, dung dong thoi vai cac thude e ché
monoamine oxidase hodc méi ngung str dung céc thude nay trong vong hai tuan.

Tré em dudi mot tudi.

Khong khuyén céo sir dung trude phiu thudt hode trong vong 24 gid dau sau phau thuat.

THAN TRONG

Nhur véi tat ca cac chat gay ngu, c6 thé can giam liéu & ngudi cao tudi, & bénh nhan suy giap va nhiing
bénh nhén bi suy giam dang ké chirc ning thin hodc gan. Sir dung thén trong ¢ nhirng bénh nhan bi suy
giam chirc nang ho hép, hen phé quan ning, rbi loan co giat, nghién rugu cap tinh, sang run, tang ap lue
nodi so, ha huyét ap kém theo giam thé tich mau, bénh tim — ph0| (cor pulmonale) ndng, bénh nhén co tién
sir lam dung thudc. bénh nhan phu thuge opioid, cac bénh vé dudng mat, viém tuy, roi loan viém dai
trang, phi dai tuyén tien liét va suy vo thuong than.

Khi liét rudt bi nghi ngd hoac da xay ra trong qua trinh sir dung, nén ngirng vién nén MS Contin® ngay
lap tire.

Morphin ¢6 thé lam giam ngudng co gidt ¢ bénh nhan c6 tién s bénh dong kinh.

Céc nguy co chinh ciia qua liéu opioid la suy hé hép.

Bz:nh nhan sap phai trai qua cac thi thuat giam dau bd sung (vi du nhu phau thuat, phong toa dam r0|
than kinh) khong nén dung thudc vién MS Contin®trong vong 24 gid trude khi can thiép. Néu sau d6 van
c6 chi dinh diéu tri tiép tuc voi thuéc vién nén MS Contin®, liéu ding nén dugc diéu chinh theo cac yéu
cau moi cua giai doan sau phau thudt.

Nén sir dung than trong vién nén MS Contin® sau phau thudt noi chung, va sau phau thuét bung, do
morphin lam giam nhu dong rudt va khong nén sir dung thude cho dén khi cac bac si chac chin ring chic
nang cua rudt la binh thuong.

Khéng thé dam bao tinh tuong duong sinh hoc gitta céc biét duge khac nhau cua cac ché pham morphin
giai phong kéo dai. Do d6. can phai nhan manh ring cic bénh nhan, mot khi da ting liéu dén mirc liéu co
hiéu qua, khong nén thay ddi tir cac ché pham MS Contin® sang mot dang morphin giai phong cham, kéo
dai hodc duy tri khac hodc cac ché phdm giam dau gay ngi manh khac ma khong diéu chinh lidu lai va
danh gia lam sang.

Cac bq:nh nhén c6 thé xudt hién sy dung nap véi thude khi st dung lau dai va doi hoi | phai dung céc mire
lleu din dan cao hon dé duy tri kiém soét dau. Str dung lau dai san pham nay co thé dan dén sy phu thude
vé thé chit va hoi chimg cai ¢6 thé xay ra khi ngimg diéu tri dot ngot. Khi mot bénh nhén khong can phai
diéu tri bang morphin, nén giam liéu dan dan dé ngan chin cac triéu chimng cai thude.
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Hién tugng tang nhay cam dau ma s& khong dap umg voi su tang liéu morphin sulfat sau d6, c6 thé rat
hiém khi xay ra. dic biét ¢ lidu cao. C6 thé can thiét phai giam liéu morphin sulfat hogc chuyén doi
opioid.

Vige lam dyng morphin cung twong ty nhu cac loai thude chu van opioid manh khac. Nhing ngudi co
biéu hién hodc tiém an roi loan nghién ¢6 thé tim kiém va lam dung morphin. C6 kha nang phat trién sy
phu thude vé tam ly (nghién) véi cac thudc giam dau opioid, bao gdm ca morphin. Nén sir dung san pham
dac biét than trong ¢ nhitng bénh nhan ¢6 tién sir lam dung rugu va ma tiy.

Céc vién nén giai phong kéo dai phai dugce udng nguyen vién, va khong bi lam v, nhai, hoa tan hoac
nghlen nat. Str dung vién nén bj v, nhai hodc nghién nat c6 thé dan dén sy giai phong nhanh chéng va
hap thu mét liéu morphin c6 kha ning géy tir vong (xem muc “Qué lidu™).

Vige lam dung str dung theo dudng tiém céc dang bao ché ding duong udng c6 thé du kién s& dan dén
cac bién ¢o bat lgi nghiém trong, c6 thé gay tur vong.

Str dung dong thoi rucru va vién nén MS Contin® c6 thé 1am ting céc tac dung khong mong muén cua
vién nén MS Contin®; nén tranh st dung dong thoi.

Bénh nhén ¢ van dé vé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc
kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thube nay.

Vién nén phong thich kéo dai MS Contin® 30mg c6 chira sunset yellow (E110) c6 thé gay cac phan (g

di ing
P

TUONG TAC THUOC i

Morphin sulfat lam gia tang tac dung cua cac thuéc an than, cic thudc gdy mé toan than, céc
phenotl’uazm chit (rc ché hé than kinh trung vong khac bao gdm ca cac thude gy ngu hay thudc an than,
thuée gian co, thude ha huyet ap va gabapentin. Cac tac dung tuong tac dan dén suy ho hap. ha huyel ap,
an than sau, hodc ¢6 thé dan dén hén mé néu nhitng loai thude nay duge ding phdi hop véi liéu thong
thudng ctia morphin sulfat.

Khéng nén sir dung dong thdi morphin sulfat voi thude trc ché monoamine oxidase hodc trong vong hai
tuan diéu tri cac thudc nay.

Ruou ¢6 thé lam tang tac dung duge lyuc cia vién nén MS Contin®, can phai tranh sir dung dong thoi.
2 p g dong

Céc thude (e ché tac dung cuia acetylcholine, vi du nhu céc thude khang histamin, cac thude chéng
Parkinson va chdng non, c6 thé twong tic véi morphin sulfat dé c6 thé gia tang bién cb c6 hai khang
cholinergic.

Cimetidin trc ché chuyén héa ctia morphin sulfat.
Nong dé trong huyét tuong ctia morphin sulfat cé thé giam do rifampicin.

Mic di khong ¢6 sb liéu duge dong hoc c6 sin vé viée sir dung dong thoi ritonavir voi morphin sulfat,
ritonavir gay cam (ng cac enzym gan chiu trach nhi¢m glucuronide hoa morphin sulfat, va co thé c6 thé
lam giam nong d9 trong huyét twong ctia morphin sulfat.

ANH HUONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Morphin ¢6 thé lam thay dbi cac phan (mg ctia bénh nhan & mot mire d6 khac nhau tiy thude vao liéu lugng
va tinh nhay cam. Néu bi anh hudng, bénh nhan khéng nén lai xe hodc van hanh may moc.

Thude nay cé thé 1am suy giam chirc nang nhén thic va co thé anh hudng dén kha nang 14i xe an toan cuia
bénh nhan.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khéng khuyén nghj str dung vién nén MS Contin® trong khi mang thai va khi chuyén da do nguy co suy
hé hip & tré so sinh. Khong khuyén céo sir dung cho ba me cho con bi do morphin dugc bai tiét trong
sita me. C6 thé quan sat thdy cac triéu chimg cai & tré so sinh ¢6 cac ba me dugce diéu tri man tinh.

TAC DUNG PHU
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O cac muc liéu thong thudng, tac dung phu thuong gap nhét ctia morphin 1a budn nén, non, tio bon va
ngl ga. Vi diéu tri man tinh, budn nén va nén it gip voi vién nén MS Contin® nhung néu cac tricu
ching ndy xay ra, co thé dé dang két hop vién nén nay véi cac thude chong non néu can. C6 thé diéu tri
tao bon bang thude nhudn trang phit hop.

Céc tan suit sau day 1a co so dé danh gia cac tac dung khong mong mudn:

Rt thudng gap (= 1/10)

Thuong gap (= 1/100 to < 1/10)

it gap (= 1/1,000 to <1/100)

Hiém gap (= 1/10,000 to < 1/1,000)
Rét hiém gap (<1/10,000) @1
Chua biét (Khong thé ude tinh tir cac dit liéu hién c6)

-

Rat thuong | Thuong gip It gap Chura biét
gap
ROi  loan hé Phan tmg di tmg | Phan (mg phan vé
mién dich Phan (g kiéu phan vé
Cac roi loan Lu 1an | Kich dong Hung | Phu thude thude
tam than Mit ngi phén Cam giac irc ché
Ao gidc | R&i loan suy nghi
Thay dbi tam
trang
Céac roi loan hé Choéng mat Co giat Tang nhay cam dau (xem
than kinh Pau dau Tang truong lyc | muc “Thén trong™)

Co that co | Rung giit co
khéng tw chu | Di cam
Tinh trang lo | Ngat

mo
Céc 161 loan & Roi loan thi lyc | Co dong tir
mit
Céc roi loan tai Chéng mat
va mé dao
Céc roi loan tim Tréng nguc Nhip tim cham
Nhip tim nhanh
Cac roi loan Do birng mat Tang huyeét ap
mach Ha huyét ap
Cac r6i loan ho Co that phé quan | Giam ho
hap, 16ng nguc Phu phoi
va trung that Uc ché ho hap
Cac r16i loan | Téo bon Dau bung Kho tiéu
tiéu hoa Budn nén | Chén an Téc rudt
Kh6 migéng Réi loan vi gidc
Non
Céc roi  loan Tang cac enzym | Pau ¢ mat
| gan — mét gan Dot cép cua viém tuy
Céac 1oi loan & Tang tiét mo | May day
da va mo dudi hoéi
da Phét ban
Céc 1oi loan & Bi tiéu Co thét niéu quan

than va hé tiét
niéu
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Rat thuong | Thuong gip it gap Chua biét
gap
Céc rdi loan & Vo kinh
vii va hé sinh Giam ham mudn tinh duc
duc RS loan chirc nang
cuong duong
Cac roi loan Tinh trang suy | Phu ngoai bién Dung nap thudc
toan thin va tai nhuoc Hoi ching cai thude
vi tri dung Ngira
thude

Bdo cdo cic treong hop nghi ngo' phan lmg ¢6 hai
Bao cao cac truong hop nghi ngd phan (g ¢6 hai sau khi cip phép luu hanh thude 1a rit quan trong. N6
cho phép giam sat lién tuc sy can bang loi ich/ nguy co cua céc thude.

QUA LIEU _

Céc dau hiéu doc tinh va qua liéu morphin la ddng tir co nho, yeu co, chdm nhip tim, trc ché hé hép, ha
huyét ap, budn ngu va uce ché hé than kinh trung wong ma co thé tién dén trang thai lo mo (stupor) hodc
hén mé. Suy tuan hoan va hon mé sau o thé xay ra & nhing truong hgp nghiém trong hon. Qua liéu ¢6
thé dan dén tir vong. Tiéu co van tién trién dén suy than da duogc bao cdo trong qué liéu opioid.

Nghién va udng cac thanh phan cia mot dang bao ché giai phong kéo dai co thé dan dén viéc giai phong
morphin ngay lap tire: diéu nay c6 thé dan dén qua liéu gy tir vong.

Piéu tri qua liéu morphin:

Trude tién cin luu ¥ thiét 1ap mot duong tho thong thoang va ap dung thong khi hd trg hofic ¢6 kiém
soat.

C6 thé can nhic cho udng than hoat dé c6 thé bao v¢ dudmg the (50g déi véi ngudi lon, | gkg doi voi tré
em) néu da nuot mot lugng 16n thude trong vong mét gid

Céc thube déi khang opioid chon loc la thude giai doc dac hiéu chdng lai cac tac dung cua qua liéu
opioid. Nén st dung cac  bi¢n phap hd trg  khac  khi can  thiét.

Trong truong hop qua liéu vGi mot luqmg I6n, dung naloxone 0,8 mg duong tinh mach. Lap lai sau
khoang thoi gian 2-3 phit néu can thiét, hodic bang cach truyén 2 mg trong 500 ml nude muoi sinh Iy
hodc dextrose 5% (0.004 mg/ml).

Tée do truyén can cé lién quan dén liéu bolus trude d6 da dung va phai phu hop véi dép tmg cua bénh
nhan. Tuy nhién, do thoi gian téc dung cua naloxone la tuong d6i ngén, bénh nhan phai dugc theo doi
can than cho dén khi bénh nhén c6 thé tw tho 6 on dinh. Vién nén MS Contin® s& tlep tuc giai phong va bd
sung thém vao tai lugng morphin cho dén 12 gio sau khi udng va viéc diéu tri qua liéu morphin nén dugc
thay déi cho phii hop.

P6i véi cac lrucmg hop qua Ileu it nghiém trong, dung naloxone 0,2 mg tiém tinh mach, sau dé tang liéu
thém 0,1 mg mdi 2 phat néu can.

Khéng nén dung naloxone trong truong hgp khéng co tinh trang trc ché hé hip hodc tuan hoan c6 y
nghia lam sang do qua liéu morphin. Nén dung naloxone thin trong cho nhiing ngudi dugce biét, hodc
nghi ngd, phu thudc thé chét vao morphln Trong nhitng trudng hop nay, mot sy dao ngugc dét ngdt hoac
toan bo tac dung cua opioid co thé thic day mot hoi chimg cai cap tinh.

DUQC LUC HQC:
Nhém duoce 1¥: alkaloid thude phién ¢6 ngudn gbe tu nhién
Ma ATC: N0O2A A0l

Morphin tac dung nhu mét chat chi van ¢ céc thy thé opiat trong hé thz"ip kinh trung uong, dac biét la cac
thu thé Mu va tac dung trén thyu thé Kappa ¢ mic dg thap hon. Thu thé Mu dugc cho 1a lam trung gian

5
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cho céc tac dung giam dau & nao, suy ho hip va hung phan, va cac thu thé Kappa la giam dau tiy song,
co ddng tir va an than.

Hé than kinh trung vong

Téc dung chinh c6 gia tri diéu tri cia morphin la glam dau va an than (tic la, gy budn ngu va giai lo au).
Morphin géy ra suy hd hap bang tac dung tryc tiép trén trung tim ho hap & than nio.

Morphin gdy trc ché phan xa ho do tac dung tryc tiép lén trung tim ho & hanh nao. Tac dung giam ho ¢
thé xdy ra voi liéu thap hon so v6i liéu thudng diing dé giam dau. Morphin géy co ddng tir, ngay ca trong
béng t6i hoan toan. Ddng tir co nho 1a mot dau ‘higu cua qua Ileu chal gay ngu nhung khong phai la dau
hi¢u bénh ly dac trung (vi du, céac ton thuong cau ndo ¢ nguon gbe xuat huyet hay thiéu mau cuc bd c6
thé c6 két qua tuong ty). Gian ddng tir dang ké thay vi co dong tir ¢ thé dugc quan sat kém theo tinh
trang thiéu oxy trong bénh canh qué liéu morphin.

Duong tiéu héa va co tron khac

Morphin lam giam nhu dgng keém theo gia tang truong luc co tron trong vung hang vi da day va ta trang.
Su tiéu héa thirc an trong rudt non bi tri hodn va giam nhimg co thit rudt dé day thire an di. Séng nhu
dong day di trong rudt bj giam, trong khi truong luc tang lén dén mirc co thit dan dén tdo bon. Morphin
thudng lam tang truong luc co tron, dac biét la cac co vong cia duong tiéu hoa va duong mét. Morphin
c6 thé gay ra co thit co vong Oddi, do d6 lam tang ép lye trong dudng mat.

Hé tim mach

Morphin ¢é thé giy giai phong histamin ¢ hoac khong ¢ kem theo gian mach ngoal vi. Biéu hién cua
giai phong histamine va/hode gidn mach ngoai vi ¢6 thé bao gom ngira, do bimg, mit do, 46 md hoi,
va/hodc ha huyét ap the dimng.

Heé noi tiét

Céc opioid ¢6 thé anh huwong dén cac tryc dudi ddi-tuyén yén-thuong than hofic - sinh duc. Mot s6 tha
d6i 6 thé duoc quan sat thay, bao gdm ting prolactin huyét thanh, va giam cortisol va testosterone huyét
tuong kém theo nong do ACTH, LH hay FSH binh thuong hodc thap mot cach khong twong ng. Mot so

phu nir tién man kinh c6 thé c6 ndng do estrogen thip. Céc triéu chimg lam sang c6 thé biéu hién tir
nhitng thay di hooc méon nay.

Céac tac dung duoc ly khac

Céc nghién ciru in vitro va trén dong vat chi ra cc tic dung khac nhau cua cac opioid tu nhién, ching
han nhu morphin, trén céc thanh phan cta hé thong mién dich: y nghia lam sang cua nhiing phat hi¢n nay
la chua ro.

DUQC PONG HOC:

Morphin dugc hap thu tét tir cac vién nén MS Contin® va, n6i chung, néng d6 dinh trong huyét tuong dat
duoc 1-5 gio' sau khi udng. Hap thu la hoan toan khi so sanh v&i mot liéu lugng tuong dwong cua dung
dich udng giai phéng ngay. Morphin chju anh hudng déng ké cua chuyén héa vong dau din dén sinh kha
dung thap hon khi so sanh v&i mét liéu twong duong tiém tinh mach.

Con duong chuyén héa chinh ciia morphin la glucuronid héa dé tao thanh morphin 3- glucuronide va
morphin-6-glucuronide, nhirng chit sau do thai trir qua than. Cac chat chuyén hoa nay dugc bai tiét trong
mét va c6 thé bi thiy phan va sau d6 tai hap thu.

Céc bénh nhan duoc diéu chinh lidu dé kiém soat day du con dau, sir dung mot dai 16n cac ham lugng
cua vién nén MS Contin®. Do d6, c6 su dao dong l6n gitra cac bénh nhan vé liéu lugng can thiét, lidu toi
thiéu 1a 5 mg moi 12 gio va mot mirc lieu 5.6 g moi 12 gio cting da duoc ghi nhéan.

BAO QUAN: Khong bao quan trén 30°C.

Pé xa thm tay tré em

PONG GOI: Hoép 1 vi x 30 vién hodc 2 vi x 30 vién

Vo' o
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HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat
Khong diing thude da qua han sir dung

NHA SAN XUAT
BARD PHARMACEUTICALS LIMITED
Cambridge Science Park, Milton road, Cambridge, CB4 0GW, United Kingdom (Anh).

CHU SO HU'U GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM TAI VIET NAM:
MUNDIPHARMA PHARMACEUTICALS PTE. LTD.

Singapore

NGAY DUYET LAI TOA HUONG DAN: 2/9/2014

®: MS CONTIN la nhan hiéu da dwoc dang ky
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