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. Fentanyl-hameln
50 mcg/ml Injection

10 éng x 10 ml
Tiém tinh mach

10x 10 ml
For i.v. administration
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R, Thudc ban theo don

Fentanyl-hameln
50 mcg/ml Injection

Hoat chit: fentanyi citrate

10 bng mdi &ng chira 10 ml.

10 mi dung dich ct chira 500 mcg fentanyl.
Dung dich tiém. Tiém finh mach.

Chi dinh, chéng chi dinh, cach ding, tic dung phu va céc

théng tin khac: xin doc trong tér hurémg diin st dyng kém theo.

Active ingredient: fantanyl citrate

10 ampoules each containing 10 mi.

10 mi solution contains 500 mog fentanyl.
Solution for injection. For i.v. administration.

Indications, contraindications, dosage and
administration, side-effects:
Please see package insert.
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- Fentanyl-hameln
50 mcg/ml Injection

10 éng x 10 ml
Tiém tinh mach

10x10ml
For i.v. administration

500 mcg - 10 ml

500 mcg / 10 ml
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Rx Thubc ban theo don

Huéng din sir dung
Doc ky hiwréng dan trudc khi ding

Néu cdn thém thong tin, xin héi y kién bdc st

Fentanyl-hameln 50 mcg/ml injection

1. TEN DUQC PHAM
Thudc tiém Fentanyl-hameln 50 mcg/ml

2. THANH PHAN

1 6ng 2 ml dung dich thudc tiém chira
Fentanyl citrate 0,157 mg
tuong duong vai Fentanyl 0,10 mg

1 6ng 10 ml dung dich thudc tiém chira

Fentanyl citrate 0,785mg
Tuong duong voi Fentanyl 0,50mg
X ‘ PHO TONG GIAM BOC
, Danh muc ta dugc day du, xem phan 6.1. ?&m %xd M ()pm
1 e / ! JG

3. DANG BAO CHE
Dung dich thudc tiém
Ché phdm dang dung dich trong, khong mau.

4. DAC PIEM LAM SANG

4.1 Chi dinh diéu trj

Fentanyl Ia thuéc giam dau tac dung ngém thudc nhém opioid duge dung:

- dé giam dau kiéu an than va hd trg an than trong gay mé

- nhu 1a mot thanh phén giam dau trong gdy mé tong quét ¢6 ludn 6ng khi quan va!tﬁ&ng khi &
bénh nhan.

- diéu trj giam dau & phdng chim séc tich cuc dbi véi cac bénh nhén dugce hd trg thong khi.

4.2 Liéu lrgng va cich sir dung

Liéu fentanyl dugc diéu chinh theo timg bénh nhan, theo tudi, thé trong, tinh trang stc khoe, tinh trang
bénh 1y, su phdi hgp thube va ciing tily thudc vao qua trinh phau thut va phuong phap giy mé.

Liéu chi dinh dugc khuyén céo dudi day. Khi sir dung véi liéu dic biét, xin vui long tham khao tai liéu
duoc khuyén céo trong y vin.

Giam dau kiéu an thén va hd tro an thin trong gdy mé

Dé c6 tac dung giam dau kiéu an thdn, ngudi 16n thong thudng cén liéu khoi dau tir 50 dén 100
microgram fentanyl (0,7-1,4 mncrogramfkg), dugc ti€m chdm qua dudng tinh mach két hop véi mot
thuc an than (tdt nhét 13 Droperidol). Néu can thiét sir dung thém liéu thir hai tir 50 dén 100
microgram fentanyl (0,7-1,4 microgram/kg), c6 thé sir dung sau liéu khéi dau khoang 30 dén 45 phut.
Khi sir dung hd trg trong gay mé, ngudi 1én néi chung dang dugc hd trg thong khi can lidu khoi dau tir
200 dén 600 microgram fentanyl (2,8-8,4 microgram/kg), tiém chim qua dudng tinh mach két hop véi
mot thubc an thdn (8t nhét 1a Droperidol). Liéu lugng tlly thudc vao mirc d thoi gian kéo dai va
nghiém trong cua quy trinh phau thut va thudc dugc sir dung dé gdy mé tong quat Dé duy tri mé, céc
liéu bd sung tir 50 dén 100 microgram fentanyl (0,7-1,4 microgram/kg) ¢ thé dugc sir dung ngét
quang tir 30 dén 45 phut Khoang cach va lidu ding thém nay phai dugc diéu chinh theo tién trinh dién
bién cuia qua trinh phiu thuat.
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Théanh phén thubc giam dau trong gy mé téng quét

Nguoilén:  Trong tién mé: Néu fentanyl duge sir dung nhu thanh phén giam dau trong gdy mé téng
quat két hop véi ludn dng va théng khi & bénh nhan, c6 thé sir dung liéu fentanyl khéi
dAu tir 70 — 600 microgram (1 — 8,4 microgram/kg) & ngudi 16n nhu 1a thudc phu trg dé
gdy mé tong quat.

Pé duy tri giam dau trong qua trinh gy mé tong quat c6 thé sir dung lidu fentanyl phu
trg tir 25 - 100 mlcrogram (0,35-1 4 mlcrogramfkg) tiép theo sau. Khoang cach va lidu
lugng phai duoc diéu chinh theo tién trinh dién bién cua qua trinh phiu thuat.

O tré em: G tré em tir 2 dén 12 tudi, sir dung lidu don fentanyl tir 1-3 microgram/kg thé trong dé
giam dau, hay két hop vai thube gdy mé qua duong khi dung Trong trudng hop chi sir
dung N,O két hop véi fentanyl, liéu khcn dautrs-10 mlcrogram fentanyl/kg thé trong.
Pé duy tri gidm dau trong gdy mé téng quét, c6 thé sir dung cac liéu phy trg 1,25
microgram/kg fentanyl, tity thudc véo tién trinh phiu thuét.

Giam dau ¢ phong cham séc tich cuc

Dé giém dau cho cac bénh nhén dugc thong khi & ph(')ng cham séc tich cuc, lidu luong fentanyl phai
duoc diéu chinh theo ting cé nhan, tuy thudc vao tién trinh cua con dau va tiy thudc vao su két hop
thuéc. Thong thudng tiém tinh mach cac liéu khéi déu tr 50 d¢én 100 microgram (0,7-1,4
microgram/kg), nhung ciing ¢4 thé duge thdm do litu cao hon néu can thiét. Thong thuorng cac liu
tiém duoc 13p lai sau liéu khéi dau, tong liéu 1én dén 25 dén 125 microgram fentanyl mdi git (0,35 -
1,8 microgram/kg/gio).

. A k'l o ’ A N A s A -
Liéu & ngudi 1én tudi va bénh nhin véu sic

Nén giam liéu khoi dAu & ngudi 16n tubi va bénh nhan yéu stc. Phai xét dén tac dung cia liéu khoi
dau nhdm xéc dinh cac liéu bd sung tiép theo.

Li'éu & bénh nhan sir dung thudng xuvén céc thude thu6e nhém opioid ‘
D6i véi cac bénh nhéan sir dung thubpg Xuyén céc ‘thuéc thudc nhom opioid hodic ¢ tién sir lam dung
céc thubc thude nhém opioid, cin thiét phai ting lidu fentanyl.

Liéu cho cac bénh nhan c6 cdc bénh sau j
O bénh nhan ¢6 mdt trong s cac bénh nhur sau, liéu lugng fentanyl du kién nén duoc tham c‘i}\%\alt/cﬂn
than:

° giam ning tuyén giap mét bu

bénh phdi, dic biét ddi vdi cac bénh nhan bi giam chirc nang séng con

nghién rugu

suy giam chirc ndng gan

suy giam chirc ndng than

Cén than trong khi sir dung fentanyl cho cédc bénh nhan suy giam chirc néng tuyén thugng than, bi
chimg phi dai tuyén tién liét, r6i loan chuyén hda porphyrin va nhip tim cham.

Trong moi trudng hop noi trén, ngoai trir ngudi nghién ruou, ¢6 thé s& phai giam liéu. O ngudi nghién
rugu, liéu lugng c6 thé giam hoéc tang lén.
Déi véi cac bénh nhan nay, khuyén céo nén kéo dai thdi gian theo doi sau phiu thuit.

Céach diing va thdi gian sir dung

Nén ti€m cham Fentanyl (1-2 phat) qua duong tinh mach (xem muyc “Canh bdo dic biét va thin
trong trong sir dung”), thudc dugc dung két hop véi thude an than (tét nhit 1a Droperidol) néu thich
hop.
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Trong gay mé, thoi gian sir dung tiy thudc vao tién trinh v& thoi gian ciia quy trinh phiu thugt. Bé
giam dau & cdc bénh nhan duge chim sdc tich cyue, bac sT can phai xac dinh théi gian st dung tiy
thudc vao cudmg dd va tién trinh vé thoi gian cla con dau.

4.3 Chéng chi dinh

Khéng nén sir dung fentanyl cho cac bénh nhén:

- mAn cam voi fentanyl, man cam voi thude cé céc tic dung tuong tr nhu morphin hodc bét cir
thanh phén nao cta thudc

- suy ho hap khong c6 thong khi nhén tao

- dang diing két hop vai cac thube Gc ché MAO hodc trong vong hai tudn sau khi ngung sir dung
cac thube trc ché MAO.

- tang ap luc ndi s va chén thuong ndo

- giam luu hrong méu va giam huyét 4p

- nhuge co ning

- Tré em dudi 2 tudi

4.4 Canh bao dic biét va thédn trong trong sir dung

Fentanyl sir dung qua dudng tinh mach phai duge sir dung boi bac sT gdy mé di dugc huin luyén va
thue hién tai bénh vién hodic cc dia diém khdc c6 trang thiét bj vé luén 6ng va hd trg théng khi.
Thuomg xuyén theo d&i kiém tra cdc chire nang lién quan dén sy séng cua bénh nhan. Pidu nay ciing
ap dung cho théi ky hau phiu. Fentanyl thy thuoc vao lidu sir dung ¢d tadc dung 1am suy giam manh hd
hap, diéu nay cb thé kéo dai & nguoi Ién tudi. O tré so sinh, cé thé xay ra viéc suy giam ho hap ngay
vm céc 1iéu nho. Néi chung, nguy co suy ho hép cham phai duoc xét dén. Trong trirdmg hop cp cim,
cln c6 sin céc thiét bi ciing nhu cc thude phit hop.

Trong nhirng trudng hop ca biét, bénh nhin dong kinh sau khi sir dung lidu cao va tiém nhanh (19-36
microgram/kg) trong khoang th&i gian tir 2 dén 5 phut, hoat dong dién vé dong kinh da duoc ghi nhén
trén bidu db dién vo nio ngay ca & nhiing ving nio khoe manh. Tac ddng trén vi tri & bidu d6 dién vo
ndo trong khi phiu thut san khi sir dung fentanyl & lidu thip cho dén nay chua diroe biét dén.

Cimng co 6 thé xay ra va ciing c6 thé din dén suy hd hép.

C6 thé lam giam tac dbng cua sy co clmg nay bing céch tiém chdm qua dudng tinh macﬁ\%]an ng
nay cé thé duoce didu trj bing thong khi cé kidm soat va khi can thiét co thé sir dung thude gm\[ﬂ:(,y
Khong xay ra cdc phan irng dong kinh giung rét co.

Sau khi sir dung fentanyl, cé su gia ting ap sudt dng mat va mot vai trudng hop riéng 1& ¢6 su co gidt &
co thit Sphincter va co that Oddi. Can phai luu y dén didu nay rong qua trinh giai phiu dng méat va
giam dau & bénh nhin dugc cham soéc tich curc.

Ciing nhwr céc thudc thudc nhdém opioid khac, fentanyl ¢é thé ¢6 tac dung tre ché nhu dong rudt. Can
phai luu ¥ diém nay khi sir dung giam dau & bénh nhan duoge cham séc tich cue bi viém rudt hoic ¢6
céc bénh tic nghén dudmg rudt.

Nhip tim chim va suy tim tdm thu ¢ thé xay ra khi bénh nhén khéng nhin du liéu thube khang
muscarin hodc khi két hop fentanyl véi thudc gidn co khdng khir cue. Bidu tri triéu chimg nhip tim
cham bing atropin.

Céc thubc thude nhém opioid c6 thé gy giam huyét ap, dic biét & cic bénh nhan giam luu hrong mau
va & bénh nhan suy tim méat bu. Phai tiém chim nham tranh suy tim mach. Can ap dung cac bién phap
phit hop dé 6n dinh huyét ap.

Tiém nhanh fentanyl khéng duoc khuyén cdo.

CAn thén didu chinh lidu & bénh nhan suy gan vi ¢6 nhiéu kha nang bi rdi loan chuyén héa.

Cin than kiém tra céc triéu chimg ngd doc fentanyl & nhirng bénh nhéan bj suy than. Thé tich phén bd
clia fentanyl ¢6 thé bi thay ddi, diéu nay cé thé anh hurong dén ndng dd ciia thude trong huyét thanh.
Khi sir dung fentanyl két hop véi droperidol, ngudi sir dung phai hiéu 13 cée tinh chét dac trung va cac
tac dung khéng mong mudn ciia ca hai loai thude nay.

4.5 Twong tac vdi cac th ude khéc va cic dang twong tde khic



Céc thubc barbiturat, benzodiazepin, thudc an than, thudc gy mé dang hoi cé chira halogen hodc cac
thudc c6 tac dung (e ché khdng chon loc trén hé thin kinh trung uong (nhu cbn), ¢6 thé lam tang suy
hé hép do cac thude thude nhém opioid gdy ra. Khi sir dung cac thudc nay cho bénh nhan, sé phai giam
lidu fentanyl thdp hon théng thudng. Didu ndy dua dén hau qua 14 phai giam lidu cua cac thudce c6 tac
dung trc ché hé than kinh trung wong, khi sir dung cac thudc nay cho bénh nhan sau khi tiém fentanyl
Khi sir dung fentanyl lidu cao va két hop véi N2O holic véi diazepam ¢ nhimg liéu nhé ciing c6 thé

lam suy giam chirc ndng tim mach.

Sir dung két hop fentanyl va midazolam cling ¢6 thé 1am giam huyét ap.

Khi két hop déng thoi véi droperidol ¢6 thé 1am giam huyét ap, nhung vai truomg hop tang huyét ap da
dugc ghi nhan. Ap suit d6ng mach phéi ¢6 thé giam. Triéu chéng run, kich déng va do giac sau hju
phiu c6 thé xay ra.

Bénh nhan trude d6 co sir dung thube e ché MAO trong vong 14 ngay trrée khi sir dung cée thude
thudc nhém opioid c6 thé de doa mang song, véi pethidine thi xay ra cdc tdc dung trén hé thin kinh
trung uong (nhu klch ddng, co cung co, st cao, co giat), cac meu chimg trén hé ho hép va hé tuin
hoan (nhir suy tudn hoan, giam huyét 4p, huyét déng hoc khéng 6n dinh va hén mé) ciing duge ghi
nhén va khdng loai trir khi sir dung vdi fentanyl.

Cac thudc trc ché MAO ciing chen cdc enzym chuyén héa cac hoat chit & than kinh trung wong (thudc
an thin giam dau, khang histamin, thudc thudc nhém opioid...). Hau qua 13 tc dung cua fentanyl c6
thé tang cao va kéo dai, bao gdm suy giam chirc ning ho hép.

Sir dung cimetidin tnrde d6 c6 thé din dén viée ting ndng do cua fentanyl trong huyét tuong.

Khi két hop dbng thdi véi clonidine ¢6 thé tang cudng céc tac dung cua fentanyl va diic biét kéo dai
tinh trang gidm thong khj.

Vecuronium c6 thé gy rdi loan huyét ddng hoc khi két hop voi fentanyl. Su giam nhip tim, 4p suft
dong mach trung binh, va cung lugng tim ¢ thé xay ra ma khéng phu thude vao lidu vecuronium da sir
dung.

Nhip tim chim cé thé xay ra khi két hop atracurium va fentanyl.

Céc tac dung cia fentanyl dugce tang cudmg va kéo dai khi phdi hop vdi baclofen.

Céc thube tri dong kinh nhu carbamazepine, phenytoin, primidone vén 1a céc tac nhan gay. cam imng
men gan lam gia ting chuyen héa cta fentanyl & gan. Phai tién lurgng trude kha néng tang l\l‘ﬁh sﬁ' dung
fentanyl & cac bénh nhan diéu tri 1au dai véi cac thudce trj ddng kinh, nhung khong ¢an tang fieuméu sur
dung natri valproat.

4.6 Mang thai va cho con bu

Chua cé day di cac sb liéu 1am sang dé danh gia hét cac rii ro khi sir dung fentanyl trong lc mang
thai. Vi 1y do ndy khong nén sir dung fentany! trong thdi gian mang thai.

Khuyén cdo khéng nén sir dung fentanyl trong khi sinh, vi fentanyl di qua nhau thai va c6 thé gay ra
chimg suy hé hip & tré so sinh. Trong san khoa, chi c6 thé sir dung fentanyl qua dudmg tinh mach sau
khi da budc chat day rén. Ti 18 thude di qua nhau thai tuong duong 0,44 (1,00 : 2,27) (bao thai : ngudi
me).

Fentanyl di vao sira me. Sau khi sir dung fentanyl khéng cho con bii sita me it nhét 12 24 gid.

4.7 Anh hudng trén kba ning l4i xe va van hanh may méc

Str dung fentanyl ¢o thé lam giam mirc d6 phan xa va su tap trung.

Khi thye hién cdc cong viéc dodi hoi sur tap trung nhu ldi xe hodc van hanh mdy méc co thé bi anh
huémg trong mot khoang thoi gian rit dai sau khi sir dung fentanyl.

Bénh nhan cin cé ngudi nha di theo trén dudng vé nha sau khi xuét vién va dugc khuyén céo khong
diing thirc ubng cé cbn.

4.8 Cic tidc dung khong mong mudn

RAt thudmg xuyén: >1/10
Thudmg xuyén: >1/100 va <1/10
Khoéng thudng xuyén: >1/1000 va <1/100



Hiém: >1/10 000 va <1/1000

Rat hiém: <1/10 000 bao gdm cac trirdmg hop riéng biét

Réi Ioan bach huvét va mau

Hiém: Methaemoglobin huyét

R4i loan hé mién dich

Hiém: Qua man

RAi loan tAm thin

Rét hiém: Viée Sir dung fentanyl trong thdi gian dai ¢6 thé 1am phét trién su dung

nap. Khong thé loai trir su phat trién 18 thudc vao thude.
Rbi loan hé thin kinh

Rt thudng xuyén: An thin
Thudmg xuyén: chéng mat, sing khodi, buén n6n, nén mira
Hiém: Con ddng kinh nfo. Sau nhimg 1an truyén dich fentanyl trong thoi gian dai

& tré em c6 nhiu loan trong cir ddng, gia ting sy nhay cam.
R&i loan thi gidc

Hiém: Co dbng tir, nhidu loan thi gidc

Réi loan tim

Thudng xuyén: Cham nhip tim

R4t hiém: Ngung tim

Rbi loan mach

Thudng xuyén: Giam huyét ap, dac biét & cac bénh nhan giam hyu hrong méu
Hiém: Nhi&u loan diéu tiét trong tur thé ding

R&i loan hé hap, nguc va trung that

Rét thuong xuyén: Suy ho hép

Tuy thude vao lidu, fentanyl gy suy hé hap cho dén ngat thd théng thuong
chi kéo dai trong vong it phut & liéu thip, nhung kéo dai nhiéu gi¢r & lidu
cao. Tac dung suy hé hdp co thé kéo dai han téc dung giam Haﬁwa 6 thé
tai xuét hién & thoi ky hau phdu. Vi thé bat budc phai theo dt‘_'n! kiém tra
trong sudt thiri k¥ hau phiu. J U/

Thuodmg xuyén: Cimg nguc, ¢6 kha nang do hiu quéa cta viéc thong khi bi tén hai.
Hiém: Co thit thanh quan

Rét hiém: Phil phdi, co thit phé quan

R4i loan duémg tiéu hda

Hiém: Téo bon, nde cuc

Réi loan gan mat

Hiém: Co thét co thit Oddi

RAi loan md da va ha bi

Hiém: Ngira, may day

Réi loan co xuome. mb lién két va xirong

Thurdong xuyén: Cimg co, dfng tac giat rung co

R&i loan thin va hé tiét niéu

Hiém: Tang truong lie co & niéu quan, bi tidu dic bigt & cac bénh nhan bi phi dai

tuyen tidn het
R&i loan toan than va tai chd tiém truvén
Hiém: Triéu chimg ngung thuée, dé mo hoi

4.9 Qui licu

Cac triéu chitng

Triéu chimg qua liéu fentanyl biéu hién & viéc kéo dai thdi gian tac dung duge 1y. Tiy thude vao su
nhay cam ciia tiing c4 nhan, tinh trang Jam sang 13 suy ho hdp nhir nhip thé chAm dén ngumg thd, cham
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nhip tim dén suy tim t4m thu, giam huyét ap, suy tudn hoan, hén mé, c6 cac ddng tic giéng nhir déng
kinh, co cing co & thanh nguc, than va cac diu chi, va phi phéi.

Diéu tri qud liéu

Giam thong khi nén dugc didu tri bing cach sir dung oxi va bénh nhan nén dugce théng khi. Suy hd hip
nén dirgc diéu tri bing cach sir dung thude dbi khang véi cac thube thude nhém opioid nhir naloxone.
Liéu khéi dau théng thudng cia naloxone tir 0,4 dén 2 mg. Néu khong thiy co tac dung, c6 thé phai
lp lai lidu m&i 2 dén 3 phut cho dén khi khic phuc dirgc tridu chiing suy hé hip hoac dén khi bénh
nhan héi tinh. Vi tdc dung gy suy hd hip ciia fentanyl c6 thé kéo dai hon cac tac dung déi khdng, nén
stir dung 13p lai cde liéu naloxone phil hop.

Suy giam hd hép do co cimg co c¢6 thé khic phuc bang cach cho dung thude gisn co. Bénh nhan nén
duoc theo dai kiém tra cin than. Phai dam bao nhiét dd toan than binh thudng va thé tich dich duoc
cin bing. Trong trrdmg hop giam huyét p trdm trong va dai ding, giam luu lrong mau phai dugc hru
v va c6 thé khic phuc bing liéu phép truyén dich.

5. DAC DPIEM DUQC LY

5.1 Durge lee hoe

Nhom thube didu tri: Giam dau thude nhém opioid.

Fentany! 1a thuSc giam dau thude nhém opioid ¢6 thé sur dung nhu mot thude giam dau bd sung trong
gay mé tdng quat.

Fentanyl I3 chét chi) vén trén thu thé p. Hoat ddng chil van trén céc thu thé 8-va k- ciing trong tu nhur
morphin. M6t lidu 100 microgram (2 ml) ¢6 tac dong giam dau trong duong véi 10 mg morphin.
Fentanyl c6 tac ddng nhanh ngay tir dau. Tac dung giam dau t6i da va tic dong lam suy hé hép xay ra
trong vong it phit.

Thoi gian tac déng trung binh cua tac dung giam dau 1a 30 phit sau khi tiém liéu don 100 microgram,
Mirc d6 giam dau thy thude vao lidu ding va cé thé diéu chinh theo muc dd dau trong qua trinh phiu
thuét.

Fentanyl cho thiy ¢6 téc dung tuong déi nho trén hé tudn hoan nhung lai c6 tdc dung lam suy hd hip
manh. Su thay ddi hormone do cam (g stress khong dirge khic phuc do fentanyl. Xay ra tﬁng’huyét
ap do su kich thich tic nhan dau trong phau thuét c6 thé xay ra mic du di duge didu tri bing) &htanyl
liéu cao.

Thy thube vao lidu lugng va tée do tiém, fentanyl c6 thé gy chitng co cimg co, sang khodi, co déng tix
va cham nhip tim. Céc xét nghiém ndi bi va sur x4c dinh histamin trong huyét thanh & ngudi, ciing nhu
céc xét nghiém in-vivo & cho cho thy rat hiém khi cé su giai phéng histamine ¢6 ¥ nghia vé miat 1im
sang sau khi tiém fentanyl.

Cic tdc dung cua fentanyl ¢o thé dugc khic phuc bang céc tac nhin déi khang céc thude nhém opioid
chuyén biét nhu naloxone.

5.2 Duge dong hoe

Sau khi tiém qua dudng tinh mach, néng dd fentanyl trong huyét trong giam nhanh. Su phin b cila
fentanyl chia Jam ba giai doan v&i céc thdi gian ban hiy vae khoang 1 phiit, 15 phiit va 6 gid. Fentanyl
¢6 thé tich phan bd & ngan trung tim vao khoang 15 it va téng thé tich phan bd vao khoang 400 lit.
Pic biét & bénh nhén 16n tudi hodc sau phiéu 1an sit dung 13p lai, thoi gian ban hiy ¢ thé kéo dai. Cac
ndng d6 dinh thir phat trong huyét tuong ¢6 thé xay ra.

Khoang 80 — 85 % Fentanyl gin két véi cdc protein huyét tuong

Fentanyl duoc nhanh chéng chuyén héa chii yéu & gan, phan 16m do qué trinh khir N-alkyl oxi héa. D6
thanh thai vao khoang 0.5 l/gitvkg. Khoang 75% cia lidu sir dung duge dao thai trong vong 24 gid.
Chi 10% cia liéu duge dao thai dudi dang khong doi.

5.3 S6 liéu an toan tién 1Am sang
Céc tac dung tuong tu nhur d3 mé ta tnrée day ddi véi cac thude nhom opioid khée da duge quan sat
thay & cac nghién ciru vé liéu gdy ngd ddc duge 1dp lai trong 4 tuan.
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Céc sighién ciru trén dong vit cho thiy kha ning sinh san bi giam & chudt cai ciing nhur gy hai cho bao
thai, mac dii khéng c6 dau hiéu géy quai thai.

Cac nghién ciru dot bién gen & vi khuan va loai gam nhdm cho thiy fentanyl khong c6 tiém ning gay
dot bién. Ciing trong tw nhur nhimg thudc nhém opioid khéc, fentanyl cho thdy cac tac dung gay dot
bién gen trén in vitro & cac té bao cua dong vat cé vi. Cac tac dung nay chi cam urng & cac ndng do rat
cao. Do d¢, fentanyl khong dugc xem la ¢ thé gdy ra nhimg mdi nguy gay nhidm déc gen cho bénh
nhan.

Cac nghién ciru dai han vé kha nang gy ung thu chua duge thuc hién.

6. DAC PIEM CUA DUQC PHAM
6.1 Danh muyc ta dugc _
Natri clorid, nuéc cit pha tiém, acid hydrocloric hoac natri hydroxid dé& diéu chinh pH

6.2 Twong ky,

Khong duoc pha loang thubc nay véi cac dung dich khong duge dé cap trong muc 6.6.

Khi ¢6 pha tron véi cac thude khac, phai kiém tra sy twong thich trudc khi sir dung.

Pa c6 bao cdo xay ra tuong ki vét ly gilra Fentanyl citrate v4i pentobarbital natri, methohexital natri,
thiopental natri va nafcilline.

( 6.3 Han dung
Han dung trude 1dn mo déu tién
24 thang ké tir ngay san xuét
Han dung sau khi pha loang
D6 6n dinh cua cac dung dich pha loang vé mit Iy hda da duge chirng minh (xem phﬁn 6.6) trong vong
24 gio 6 25°C.
Trén quan diém vi sinh, dung dich pha lodng nén sir dung ngay lap tirc.
Néu khong sir dung ngay, thoi gian va diéu kién bao quan chdr sir dung thude trach nhiém cﬁaw,
dung va thong thudng khong kéo dai hon 24 gio tir 2 dén 8°C, trir khi su pha lodng dugc tid
trong cac diéu kién c6 kiém soat va chimg minh vé khuan.

6.4 Diéu kién biao quan dic biét _
Bao quan & nhiét d6 khong qua 30°C, trong bao bi gdc, tranh 4nh sang. Khéng déng lanh.

6.5 Quy ciach dong goi
10 éng thuy tinh khéng mau, loai 1, chira 2 ml hogc 10m! dung dich.

6.6 Hwrdmg din cach sir dung va bao quin

Sir dung géng tay bao v€ ngén tay khi mo ong

Thubc chi dang mét 3n duy nhat cho bénh nhan va nén sir dung ngay sau khi md. Khong duqc §
dung néu nhu phat hién c6 vét thé la. Loai bo phan dung dich con lai khi khéng sir dung hét.

C6 thé sir dung san phim khong pha loang hodc pha loang. Ti 1é pha loang véi dung dich natri clorid
0,9%, glucose 5% la 1:1 va 1:25. Do d6 mirc pha lodng t5i da khéng vuot quéa 1 phén fentanyl va 25
phén dung dich natri clorid 0,9% hodc glucose 5%.

6.7 Tiéu chuidn: Nha san xuét

Théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong mudn gap phdi khi sir dung thubc.

Dé xa tam tay tré em!
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