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FENILHAM

Fentanyl 50 mcg/mi
Injection

| | Hoat chét: fentanyl citrate

| 10 ml co chira 500 meg fentanyl.
| 10 éng mbi dng chira 10 ml.
Dung dich tiém. Tidm finh mach.

500 mcg /10 ml

P
Chl dinh, chéng chl dj dung, ta¢ dung phy va céc thong
tin khac: xin doc trong t ng sir dyng kém theo.

Active ingredient: fentany! citrate

10 ml contains 500 mcg fentanyl.

10 ampoules each contalning 10 ml.
Solution for injection. For Lv. administration.

Indications, contraindications, dosage and
administration, side-effects: Please see package Insert.
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. FENILHAM
Fentanyl 50 mcg/mi

Injection

Dung dijch tiém tfinh mach.

10 ml c6 chira 500 meg fentanyl.

For intraveno ministration.
10 mi contain: meyg fentanyl.
hameln phai , B ny

5§00 mcg /10 ml
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6c ban theo don
Huéng din sir dung
Doc kj hiedng din trieée khi ding
Néu cdn thém théng tin, xin héi y kién bdc si

~ FENILHAM
Thuoc tiém fentanyl 50 mcg/ml

1. TENDUQC PHAM
F EN’[LHAM
Thudc tiém fentanyl 50 mcg/ml

2. THANH PHAN

1 ml dung dich thubc tiém chira
Fentanyl citrate 0,0785 mg
tuong duong véi fentanyl 0,050 mg

1 6ng 10 ml dung dich thudc tiém chira
Fentanyl citrate 0,785mg
Tuong duong véi fentanyl 0,50mg

Danh muc t4 dugc ddy du, xem phan 6.1.

3. DANG BAO CHE
Dung dich thude tiém
Ché pham dang dung dich trong, khdng mau.

4. DAC PIEM LAM SANG

4.1 Chi dinh diéu tri

Fentanyl 14 thubc giam dau tac dung ngan thudc nhom OplOld Qc clung:

- dé giam dau kiéu an than va hd trg an thén trong gay dg'

- nhu 12 mét thanh phdn giam dau trong giy mé tong qu:ft 20 Iuon 6ng khi quan va thong
khi & bénh nhén.

- diéu tri giam dau & phong cham soc tich cuc di vai cac bénh nhan dugc hd tro thong khi.

4.2 Liéu lugng va ciach sir dung ) ]

Liéu fentanyl duoc d_iéu chinh Fheo tirng bénh nhan, theo tudi, thé trong, tinh trang suc khoe, tinh
trang bénh ly, su phdi hop thude va ciing thy thude vao qua trinh phiu thuat va phuong phap gay
mé.

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

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

Pé ¢6 tac dung giam dau kiéu an thin, nguoi 16n thong thuong cin lidu khéi ddu tir 50 dén 100
microgram fentanyl (0,7-1,4 microgram/kg), dugc tiém cham qua duong tinh mach két hop véi
mét thudc an thin (tt nhét 12 droperidol). Néu cin thiét sir dung thém lidu thir hai tir 50 dén 100
microgram fentanyl (0,7-1,4 microgram/kg), c6 thé st dung sau liéu khoi dau khoang 30 dén 45
phut.

Khi sir dung hd trg trong gy mé, ngudi 16n noéi chung dang duoc h tro thong khi can liéu khoi
dau tir 200 dén 600 microgram fentanyl (2,8-8,4 microgram/kg), tiém cham qua dudng tinh mach
két hop véi mot thude an than (5t nhét 1a droperidol). Liéu luong tiy thude vao mirc do thoi gian
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kéo dai va nghiém trong cua quy trinh phau thuat va thude duoc st dung dé gdy mé tong quat. Bé
duy tri mé, cac liéu bd sung tir 50 dén 100 microgram fcntanyl (0,7-1,4 microgram/kg) ¢6 thé
dugc st dung ngét quang tir 30 dén 45 phut. Khoang cdch va lidu ding thém nay phai dugc diéu
chinh theo tién trinh din bién cta qud trinh phiu thuét.

Thanh phin thubc giam dau trong gdy mé téng quat

Ngudi fon:  Trong tién mé: Néu fentanyl duge st dung nhu thanh phan giam dau trong giy mé
tong quét két hop v&i ludn éng va thong khi & bénh nhan, cé thé sir dung lidu
fentanyl khdi dau tir 70 — 600 microgram (1 — 8,4 microgram/kg) & ngudi Ién nhur
14 thude phy trg dé gay mé tdng quat.
Dé duy tri giam dau trong qua trinh gdy mé tdng quat ¢6 thé sir dung ligy fentanyl
phu trg tir 25 - 100 microgram (0,35-1,4 microgram/kg) tiép theo sav. Khoang
cach va lidu lugng phai dugc diéu chinh theo tién trinh dién bién cia qua trinh
phau thut.

O tré em: O tré em tr 2 dén 12 tudi, sir dyng lidu don fentanyl tir 1-3 microgram/kg thé
trong dé giam dau, hay két hop véi thubc gy mé qua duémg khi dung. Trong
trudng hop chi st dung N;O két hop v6i fentanyl, lidu khéi déu tr 5 - 10
microgram fentanyl/kg thé trong.
Pé duy tri giam dau trong gy mé tdng qudt, ¢6 thé str dung cdc lidu phu trg 1,25
microgram/kg fentanyl, tiry thude vao tién trinh phu thuat.

Giam dau ¢ phdng chdm séc tich cue

Pé giam dau cho céc bénh nhan dugc théng khi & phong chiam soc tich cye, lidu lugng fentanyl
phai duge didu chinh theo timg c4 nhan, tiy thudc vao tién trinh ctia con dau va thy thude vao sy
két hop thube. Thong thudng tiém tinh mach céc lidu khéi dau tir 50 dén 100 microgram (0,7-1,4
microgram/kg), nhung ciing ¢6 thé duoc thim do lidu cao hon néu cin thiét. Théng thudng céc
lidu tiém duoc 13p lai sau lidu khéi ddv, tdng lidu 1én dén 25 dén 125 microgram fentanyl mdi gio
(0,35 — 1,8 microgram/kg/gio).

Lidu & ngudi 16n tudi va bénh nhan véu sirc
Nén giam liéu khoi dau & nglrm [én tudi va bénh nhin yéu sic. Ph&j. xet/den tac dung cia lidu
khai ddu nhim xdc dinh céc liéu bd sung tiép theo. Lr

Lidu & bénh nhan sir dung thudng xuvén céc thude thude nhém opioid
Doi vai cac bénh nhin s dung thudng xuyén cdc thude thude nhdém opioid hoiic ¢ tien sir lam
dung cdc thude thudc nhdm opioid, can thi€t phai ting li€u fentanyl.

Liéu cho cac bénh nhén cé cac bénh sau
( bénh nhin cd mét trong s6 cac bénh nhu sau, lidu luong fentany] du kién nén dugc thim do
thét cén thin:

) giam ning tuyén gidp mat bi

e bénh phdi, dic bidt dbi vai cdc bénh nhan bi giam chirc nang sdng con
) nghién rugu

. suy giam chic nang gan

. suy giam chirc ning thdn

Cén than trong khi st dung fentanyl cho cdc bénh nhén suy giam chirc ndng tuyén thuong thén,
bi chimg phi dai tuyén tién liét, rdi loan chuyén hda porphyrin va nhip tim chm.

Trong mgi truong hop nodi trén, ngoai trir ngudi nghién rugu, co thé s& phai giam liéu. O ngudi
nghién rugu, lidu lugng ¢6 thé giam hoiic ting lén.
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Déi véi cac bénh nhén ndy, khuyén cdo nén kéo dai thdi gian theo doi sau phiu thuat.

Cach dung va théi gian sir dung

Neén tiém cham Fentanyl (1-2 phut) qua duéng tinh mach (xem muc “Céanh bao dic biét va thin
trong trong sir dung”), thuéc dugc ding két hop véi thude an than (16t nhit a droperidol) néu
thich hop.

Trong gdy mé, thoi gian sir dung tily thudc vao tién trinh vé thoi gian cta quy trinh phiu thuat.
Pé giam dau & céc bénh nhan dugce cham sée tich cuc, béac sT cin phai xdc dinh thai gian sir dung
iy thude vaoe cudng dé va tién trinh vé thoi gian cua con dau.

4.3 Chéng chi djnh

Khong nén sir dung fentanyl cho cac bénh nhén:

- min cam vdi fentanyl, mdn cam véi thude c6 cac tac dung tuong tu nhu morphin hodc bét
ctr thanh phén nao cta thude

- suy ho hip khéng cé théng khi nhan tao

- dang diing két hop véi cac thube te ché MAO hoiic trong vong hai tudn sau khi ngung st
dung cac thubc e ché MAO.

- tang &p luc noi so va chdn thuong néo

- giam luu lwgng méu va giam huyét 4p

- nhuge co ndng

- tré em dudi 2 tudi

- dau nhe (trong trudng hop niy, nén ding cac thude giam dau khac nhu acetaminophen,
thudc giam dau khéng steroid).

4.4 Canh bio dic biét va than trong trong sir dung

Fentanyl sir dung qua dudng tinh mach phai dugc sir dung boi béc si giy mé di duge hudn luyén
va thuc hién tai bénh vién hodc cic dia didm khac c6 trang thiét bi vé ludn éng va hd trg thong
khi.

Thudng xuyén theo d&i kiém tra céc chitc ning lién quan dén su séng cta bénh nhan. Bidu nay
cling 4p dung cho thdi ky bau phiu. Fentany! tiy thudc vao liéu str dung ¢o tic dung lam suy
giam manh ho hap, diéu nay c6 thé kéo dai & ngudi [6n twdi. O wré so sinh, ¢6 thé xay ra viée suy
giam hd hip ngay vcn cdc l1cu nho Noi chun;,, nguy co suy hd hap cham phai duoc xét dén.
Trong truwdng hop ¢Ap ctru, cAn c6 sin cac thiét bi cling nhur cdc thuba pP hqp
Trong nhing trudng hop ca biét, bénh nhédn ddng kinh sau khi s dﬁlié cao va tiém nhanh
(19-36 mlcrograrm’kg) trong khoang thoi gian tir 2 dén 5 phot, hoat 88ng dién vé dong kinh da
duge ghi nhan trén biéu db dién vé ndo ngay ca & nhimng ving nio khoe manh. Tac ddng trén vi
tri & biéu dd dién vo ndo trong khi phiu thudt sau khi sir dung fentanyl & lidu thdp cho dén nay
chua duge biét dén.

Cimg co ¢6 thé xay ra va ciing ¢6 thé din dén suy ho hip.

C6 thé lam giam tac dong clia sy co clng ndy bang cich tiém cham qua dudng tinh mach, Phan
img nay c6 thé dugc didu tri bing thong khi c6 kidm sot va khi cin thiét ¢6 thé sir dung thude
gidn co.

Khéng xay ra cdc phdn img dong kinh giung rét co.

Sau khi sir dung fentanyl, ¢6 su gia ting ép suét bng mdt va mot vai trudng hop riéng & c6 sy co
gidt & co thit sphincter va co thit oddi. Can phai luu ¥ dén didu nay trong qua trinh giai phiu dng
mat va giam dau & bénh nhén dugc cham soc tich cuc.

Ciing nhu cac thube thude nhém opioid khac, fentanyl c6 thé c6 tac dung ire ché nhu ddng rudt.
Cén phai luu y diém ndy khi sir dung gidm dau & bénh nhén duge cham séc tich cuc b viém rudt
hoiic ¢6 cic bénh tic nghén dudng rudt.



Nhip tim chdm va suy tim tdm thu c6 thé x4y ra khi bénh nhan khdéng nhén dua lidu thudc khang
muscarin hodc khi két hop fentanyl véi thude gidn co khong khir cuc. Piéu trj triéu chimg nhip
tim cham biing atropin,

Céc thude thude nhom opioid ¢ thé gy giam huyét ap, diic biét & cac bénh nhén giam luu luong
mau va & bénh nhan suy tim mat bi. Phai tiém chdm nhdm tranh suy tim mach. Cin ap dung céc
bién phap phil hop dé n dinh huyét ap.

Tiém nhanh fentanyl khéng duge khuyén co.

Cén thin didu chinh liéu & bénh nhén suy gan vi ¢6 nhidu kha nang bj rdi loan chuyén hoéa.

Cén than kiém tra cdc triéu ching ngd doc fentanyl & nhimg bénh nhan b suy than. Thé tich phén
bd cia fentanyl c6 thé bi thay dbi, didu nay co thé anh huong dén nbng dé caa thube trong huyét
thanh.

Khi sir dung fentanyl két hop véi droperidol, ngudi sir dung phai hiéu rd céc tinh chét dic trung
va céc tac dung khong mong mudn ciia ca hai loai thube nay.

4.5 Twong tac voi cac thude khac va cac dang twong tic khac

Céc thudc barbiturat, benzodlazepm thudc an than, thude gy mé dang hoi ¢é chira halogen hoic
céc thudc 6 tic dung tic ché khdng chon loc trén hé thén kinh trung uong (nhu con) c6 thé [am
tang suy hd hdp do cac thudc thudc nhém opioid gy ra. Khi sir dung cic thudc nay cho bénh
nhén, s& phai giam lidu fentanyl thip hon théng thuong. Piéu nay dua dén hau qua la phai giam
liu ctia cdc thube c6 tac dung ire ché hé thin kinh trung wong, khi sir dung cac thudc ndy cho
bénh nhan sau khi tiém fentanyl.

Khi sir dung fentany! liéu cao va két hop v6i N2O hodc véi diazepam & nhimng liéu nhé ciing c6
thé lam suy giam chire néng tim mach.

Su dung két hap fentanyl va midazolam cfing ¢4 thé lam glam huyét ap.

Khi két hop ddng thoi véi droperldol c6 thé lam giam huyét 4p, nhung vai trudng hop ting huyét
ap da dugc ght nhén. Ap sufit 3dng mach phéi co thé giam. Triéu chimg run, kich ddng va ao gidc
sau hiu phiu cé thé xay ra.

Bénh nhan trude do6 ¢d sir dung thube e ché MAO trong vong 14 ngay trude khi sir dung céc
thube thude nhém opioid ¢d thé de doa mang séng, v&i pethidin thi xay ra cdc 1dc dung trén hé
thin kinh trung wong (nhu kich dong, co cing co, 56t cao, co giat), cic trleurel:} 4 trefllhe hé hip
va hé tudn hoan (nhu suy tudn hoan, giam huyét ap, huyét dong hoc khéng du mh/va hon mé)
cling duoc ghi nhin va khéng loai trir khi st dung véi fentanyl. il

Céc thubc tre ché MAO ciing chen céc enzym chuyén héa céc hoat chdt & than kinh trung wong
(thudc an thin giam dau, khéng histamin, thuéc thudc nhom opioid...). Hau qua 12 téc dung cua
fentanyl ¢6 thé tang cao va kéo dai, bao gdm suy giam chirc niing hd hép.

Sir dung cimetidin truée d6 co thé din dén viéc ting ndng do cia fentanyt trong huyét tuong.

Khi két hop ddng thai véi clonidin ¢6 thé ting cudmng cdc tic dung cua fentanyl va dic biét kéo
dai tinh trang giam thoéng khi.

Vecuronium ¢6 thé gdy rdi loan huyét dong hoc khi két hop véi fentanyl. Sy giam nhip tim, ap
suAt ddng mach trung binh, va cung luong tim ¢6 thé xay ra ma khong phu thudc vio liéu
vecuronium da st dung.

Nhip tim chim c6 thé xay ra khi két hop atracurium va fentanyl.

Céc téc dung coa fentanyl duge ting cudng va kéo dai khi phdi hop véi baclofen.

Céc thube tri dong kinh nhu carbamazepine, phenytoin, primidone vén 14 céc tic nhan gy cam
{rhg men gan lam gia ting chuyén hoa cua fentanyl & gan. Phai tién lugng trude kha nang tang
lidu sir dung fentanyl & cac bénh nhan diéu tri lau dai véi cac thudc tri ddng kinh, nhung khéng
can tang lidu nu sir dung natri valproat.

Téc dung trén dudng tidu héa cha fentanyl lam giam hdp thu mdt s& thudc: mexiletin,
metoclopramid...

Huyét 4p giam manh thudng xay ra khi phdi hop fentanyl véi thudc chen beta - adrenergic va
thudc chen kénh calci



4.6 Mang thai va cho con ba

Chua co ddy do cée sb lidu 1am sang dé danh gid hél cac rai ro khi sit dung fentanyl trong lic
mang thai. Vi ly do nay khéng nén sir dung fentanyl trong thoi gian mang thai.

Khuyén cio khdng nén sir dung fentanyl trong khi sinh, vi fentanyl di qua nhau thai va cé thé gay
ra chiing suy hd hip & tré so sinh. Trong san khoa, chi ¢6 thé sir dung fentanyl qua dudng tinh
mach sau khi d& budc chit day rén. Ti 18 thube di qua nhau thai trong duong 0,44 (1,00 : 2,27)
(bao thai : ngudi me).

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

4.7 Anh hwéng trén kha néing 1ai xe va van hanh may méc

Sir dung fentanyl ¢6 thé 1am giam mirc d6 phan xa va sur tép trung.

Khi thuc hién cac cong viéc doi hdi sy tdp trung nhur 1ai xe hodc vén hanh mdy moce ¢o thé b anh
hudng trong mot khoang thoi gian rit dai sau khi str dung fentanyl.

Bénh nhédn cin ¢6 ngudi nha di theo trén dudng vé nha sau khi xuét vién va duge khuyén cdo
khong dung thire udng ¢6 cdn.

4.8 Cac tac dung khéng mong mudn

Rét thudng xuyén: >1/10

Thudng xuyén: >1/100 va <1/10

Khoéng thuong xuyen: >1/1000 va <1/100

Hiém: >1/10 000 va <1/1000

Rét hiém: <1/10 000 bao gbm céc trudng hop riéng biét
Réi loan bach huvét va méu

Hiém: Methaemoglobin huyét

Réi loan hé mién dlCh

Hiém: Quéd man

R4i loan tdm thin

Rét hiém: Vige str dung fentanyl trong thi gian dai co thé lam\%at Hién sy

dung nap. Khong thé loai trir sy phat trién 18 thude vao thude.
R6i loan hé thin kinh

Rét thuong xuyén: An thin ‘
Thuong xuyén: Chdng mét, sang khoai, bubn non, nén mira
Hiém: Con dong kinh nfio. Sau nhiing lan truyén dich fentanyl trong thoi

gian dai & tré em ¢d nhiéu loan trong cir ddng, gia tang sy nhay cam.
R&i loan thi gide

Hiém: Co ddng tir, nhiéu loan thi gidc

Rbi loan tim

Thudng xuyén: Cham nhip tim

Rét hiém: Ngung tim

Réi loan mach

Thuong xuyén: Giam huyét ap, dic biét & cdc bénh nhan giam luu lugng mau
Hiém: Nhiéu loan diéu tiét trong tu thé ding

Réi loan hd hip, nguc va trung thit

RAt thudng xuyén: Suy hé hip

Tiy thude vao lidu, fentany] gy suy ho hip cho dén ngat thé thong
thuong chi kéo dai trong vong it phit & lidu thap, nhung kéo dai
nhidu gid & liéu cao. Tac dung suy hd hip co thé kéo dai hon tdc
dung giam dau va ¢ thé t4i xuét hién & thoi ky hdu phiu. Vi thé bit
budc phai theo dai kiém tra trong sudt thdi ky hau phiu.

Thuong xuyén: Cing ngue, ¢o kha nang do hau qua cia vige thdng khi bi ton hai.



Hiém: Co thét thanh quan

RAt hiém: Phit phdi, co thit phé quan

Ré&i loan dudng tiéu hoa

Hiém: Téo bén, nic cuc

Réi loan gan mat

Hiém: Co thit co that oddi

Réi loan mé da va ha bi

Hiém: Ngira, may day

Rbi loan co xuong. md lién két va xuong

Thuodng xuyén: Cung co, dong tac gidt rung co

Réi loan thin va hé tiét niéu

Hiém: Tang truong luc co ¢ niéu quan, bi tidu diic bidt & cac bénh nhan b
phi dai tuyén tién ligt

Réi loan todn than va tai chd tiém truyén

Hiém: _ Triéu chimg ngung thudc, d6 md hoi
4.9 Qui liéu

Céc triéu ching

Triéu chirng qua liéu fentanyl biéu hién & viéc kéo dai thoi gian tac dung dugc ly. Tuy thude vao
su nhay cam cla tung ca nhén, tinh trang |dm sang la suy hé hap nhu nhip thd chim dén ngung
tho chdm nhip tim dén suy tim tim thu, giam huyét ap, suy tudn hoan, hén mé, co cac dong tic
gidng nhu déng kinh, co ciing co & thanh ngure, thin va cdc diu chi, va phi phdi.

Diéu tri qué liéu

Giam théng khi nén duge didu tri bang cach sir dung oxi va bénh nhan nén duogc thang khi. Suy
ho hdp nén duge didu tri bing céch st dung thuc ddi khang véi cac thubc thuge nhém opioid
nhu naloxon. Lidu khéi du thong thuong ctia naloxon tir 0,4 d&n 2 mg. Néu khdng thiy c6 tic
dung, c6 thé phai lap lai liéu mdi 2 dén 3 phit cho dén khi khic phuc du.nrc trigu chirng suy hd
hap hoiic dén khi bénh nhédn hdi tinh, Vi tac dung gay suy h6 hap ctia feﬂtaﬁyl co thgfkeo dai hon
cac tac dung dbi khang, nén sir dung 13p lai cac liéu naloxon phil hgp. q

Suy giagm hd hép do co cimg co ¢é thé khic phuc bang cach cho ding thid& gidn co. Bénh nhin
nén duoc theo dai kiém tra cAn thdn. Phai dam bao nhlet dd toan than binh thudng va thé tich
dich duoc cin bang. Trong truong hop giam huyét ap tram trong va kéo dai, giam luu luong mau
phai duge luu ¥ va c6 thé khic phuc bang liéu phap truyén dich.

5. PACPIEM DUQC LY

5.1 Duoge Iye hoe

Nhém thude diéu tri: giam dau thude nhém opioid.

Fentany! 1a thudc giam dau thude nhém opioid ¢é thé sir dung nhu mot thude giam dau b sung
trong gy mé tdng quat.

Fentanyl 13 chét chli van trén thu thé p. Hoat d6ng chd vén trén cic thu thé 8-va k- ciling twong tur
nhu morphin. Mgt lidu 100 microgram (2 ml) ¢6 tac dong giam dau tuong duong v6i 10 mg
morphin. ' '
Fentanyl ¢6 téc ddng nhanh ngay tir ddu. T4c dung giam dau t8i da va téc dong lam suy hé hép
Xay ra trong vong it phit.

Thoi gian téc dong trung binh ciia tic dung giam dau 1a 30 phiit sau khi tiém liéu don 100
microgram. Muc dé giam dau tiy thude vao lidu diing va c6 thé diéu chinh theo mic do dau
trong qua trinh phiu thuit.

Fentanyl cho thdy ¢6 tic dung tuong déi nho trén hé tun hoan nhung lai ¢6 tac dung lam suy hé
hdp manh. Sy thay déi hormon do cam ting stress khong dugc khic phuc do fentanyl. Xay ra ting
huyét ap do su kich thich tac nhan dau trong phiu thuft ¢é thé xay ra mic du da duoc diéu trj
bang fentanyl liéu cao.



Tuy thude vao lidu luong va tde do tiém, fentanyl cé thé gy chimg co cimg co, sang khodi, co
ddng tir va chim nhip tim. Cac xét nghidm ndi bi va su xac dinh histamin trong huyét thanh &
ngudi, ciing nhu cic xét nghiém in-vive & ché cho thiy rit hiém khi ¢6 sy giai phéng histamin c6
¥ nghia vé mit 14m sang sau khi tiém fentanyl.

Céc tac dung clia fentanyl ¢6 thé dugc khic phuc bing céc tac nhan dbi khang cac thube nhom
opioid chuyén biét nhu naloxon.

5.2 Duge ddng hoc

Sau khi tiém qua dudng tinh mach, ndng d¢ fentanyl trong huyét twong giam nhanh. Su phan bé
cua fentanyl chia lam ba giai doan v&i céc thoi gian ban hily vao khoang 1 phit, 15 phat va 6 gio.
Fentanyl ¢6 thé tich phin bd & ngin trung tdm vao khoang 15 lit va tdng thé tich phén bb vao
khoang 400 lit,

Dic biét & bénh nhén 16n tudi hode sau nhiéu lan sir dung lip lai, thoi gian ban huy c6 thé kéo
dai. Cac ndng dd dinh thr phat trong huyét tuong co thé xay ra.

Khoang 80 — 85 % fentanyl gin két véi cac protein huyét tuong

Fentanyl dirgc nhanh chéng chuyén hoa chii yéu & gan, phin én do qua trinh khir N-alkyl oxi
héa. PO thanh thai vao khoang 0.5 l/gidvkg. Khoang 75% cua lidu sir dung duge dao thai trong
vong 24 gid. Chi 10% cva lidu duge dio thai dudi dang khdng dbi.

5.3 $6 liéu an toan tién 1dm sang

Céc téac dung tuong tu nhu di mé ta trude diy dbi vai céc thude nhém opioid khac da dugc quan
sat thiy & cac nghién ctru vé liéu gdy ngd de duoc lap lai trong 4 tuin.

Cac nghién chu trén dong vt cho thiy kha ning sinh san bj giam & chudt ¢di cling nhu giy hai
cho bao thai, mic du khong cé dAu hidu gdy quai thai.

Céc nghién cuu dot bién gen & vi khuin va lodi gim nhém cho thiy fentanyl khong cé tiém ning
gay dot bién. Ciing tuong tu nhu nhung thudc nhém opioid khdc, fentanyl chothdy céc tic dung
gay dot bién gen trén in vitro § cac té bdo ciia dong Vit cd vii. Céc ta?}lupfg nay chi cam Ung &
céc ndng do rat cao. Do d6, fentanyl khong dugc xem 1 cé thé gay ra nhifig mi nguy gay nhiém
ddc gen cho bénh nhén.

Cic nghién ciru dai han vé kha ning gay ung thu chua duoce thuc hién.

6. PAC PIEM CUA DUQC PHAM
6.1 Danh myc ta duge —_
Natri clorid, nuée cét pha tiém, acid hydrocloric hoiic natri hydroxid dé dieu chinh pH.

6.2 Twong ky

Khéng duge pha lofng thube nay véi cde dung dich khong dwogc dé cép trong muc 6.6.

Khi ¢6 pha trén véi cac thube khac, phai kiém tra su tuong thich truée khi sir dyng.

D3 c6 bdo cdo xay ra tuong ki vét ly gifra fentanyl citrate v&i pentobarbital natri, methohexital
natri, thiopental natri va nafcilline.

6.3 Han dung

Han dung trude 13n mé dau tién

24 thang ké tir ngay san xuét

Han dung sau khi pha lodng

D6 bn dinh cua cac dung dich pha losng vé mit Iy héa di duge chiig minh (xem phén 6.6) trong
vong 24 gio ¢ 25°C.

Trén quan diém vi sinh, dung dich pha lodng nén sir dung ngay 1ap tic.

Néu khong st dung ngay, thoi gian va didu kién bao quan chd sir dung thude trach nhiém cua
ngudi st dung va thong thudng khong kéo dai hon 24 gid tir 2 dén 8°C, trir khi sy pha lofing
dugc tién hanh trong cdc didu kién c6 kidm sodt va chimg minh v6 khuan.




6.4 Piéu kién bio quan dic biét ]
Bao quan ¢ nhiét do khong qua 30°C, trong bao bi gbc tranh anh sang. Khong dong lanh.

6.5 Quy cach dong goi
10 6ng thuy tinh khong mau, loai 1, chra 10ml dung dich.

6.6 Huéng din cich sir dung va bio quén

Str dung ging tay bao vé ngon tay khi mo éng

Thudc chi ding mot l1an duy nhét cho bénh nhan va nén sir dung ngay sau khi m&. Khong duge
sir dung néu nhu phat hién ¢4 vét thé la. Loai bo phén dung dich con lai khi khong sir dung hét.
C6 thé sir dung san phdm khong pha lodng hodc pha lodng. Ti I& pha lodng v6i dung dich natri
clorid 0,9%, glucose 5% 1a 1:1 va 1:25. Do d6 muc pha lodng téi da khong vuot qua 1 phin
fentanyl va 25 phén dung dich natri clorid 0,9% hoc glucose 5%.

6.7 Tiéu chuin: Nha san xuat KL@/
Thong bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khéong mong mudn gap phai khi si dung thubc.

Dé xa tim tay tré em!
7. NHA SAN XUAT

hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln

buc

8. CO SO SO HUU GIAY PHEP LUU HANH

Cong ty TNHH Binh Viét Dirc (Bivid Co., Ltd)
62/36 Truong Cong Dinh, Phudng 14,
Quan Tan Binh, Thanh phé Ho6 Chi Minh, Viét Nam.
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