£4/86

‘J

‘ - / 5|
BOY.T /
TCQUANL e =
PA ]PI—E\ D FENILHAM
s rgnctgnyl 50 mcg/ml 2
. Sp—. njection
Lan dafi:.42/..6..../ <L H. m’:wm S
5 2§md§m1mmmw E
'.‘.-; mdi bng chira 2 ml.
o Dung dich tidm. Tiém tinh mach. o
£ Chi ginh, chéng chi dinh, cach diing, thc dung phy o
E gmﬁmmﬂmmmmﬁm& e
g Active ingredient: fentanyl citrate
E 2 ml contains 100 mcg fentanyl.
8 10 ampoules each containing 2 mi
z
S
o
e

4

FENILHAM
Hép 10 éngx 2 ml
Tiém tinh mach
10x2ml
For i.v. administration

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

Hép 10 6ng x 2 ml
Tiém tinh mach
10x2ml

For i.v. administration
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Rx Thudc ban theo don g]g’g

Huéng dan sir dung
Boc ky huwdng dan trueée khi ding

Néu can thém théng tin, xin héi y kién bdc st
FENILHAM
Thuoc tiém Fentanyl S0 mcg/ml

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

2. THANH PHAN
1 6ng 2 ml dung dich thuée tiém chira

Fentanyl citrate 0,157 mg
tuong duong véi Fentanyl 0,10 mg

Danh muc ta duoc day du, xem phén 6.1.

3. DANG BAO CHE TONG GIAM PC
Dung dich thudc tiém Ngé bie Bink
Ché pham dang dung dich trong, khong mau.

4. DAC PIEM LAM SANG

4.1 Chi dinh diéu tri

Fentanyl la thuéc gifim dau tac dung ngén thudc nhém opioid dugce ding:

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

- nhu 14 mdt thanh phan giam dau trong gdy mé tong quat c6 luon oag khi quan va thong khi ¢
bénh nhan. f/

- diéu tri giam dau & phong cham séc tich cuc ddi v6i cdc bénh nhan dugc hd trg thong khi.

4.2 Liéu lrgng va cich sir dung )

Liéu fentanyl duoc diéu chinh theo tirng bénh nhan, theo tudi, thé trong, tinh trang sirc khoe, tinh trang %,

bénh 1y, su phdi hop thude va ciing tiy thude vao qua trinh phau thudt va phuong phép gy mé.

Liéu chi dinh duoc khuyén céo dudi day. Khi sir dung véi liéu déc biét, xin vui long tham khao tai liéu . )

duge khuyén cdo trong y van. |
f

Giam dau kiéu an than va hd tro an thén trong gay mé /

Dé ¢ tac dung giam dau kiéu an thin, ngudi 16n thong thuong can lidu khai dau tir S0 dén 100~

microgram fentanyl (0,7-1,4 mlcrogram/kg), dugc tiém cham qua duong tinh mach két hgp véi mot

thudc an than (tét nhat la Droperidol). Néu can thiét sir dung thém lidu thir hai tir 50 dén 100

microgram fentanyl (0,7-1,4 microgram/kg), c6 thé sir dung sau liéu khoi dau khoang 30 dén 45 phut.

Khi str dung hd tro trong gdy mé, ngudi 16n néi chung dang duoc hd 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 voi

mdt thudc an thin (18t nhat 1a Droperidol). Liéu lugng tiy thugc vao mirc do thoi gian kéo dai va

nghi€m trong ctia quy trinh phau thuat va thube dugc sir dung dé gay mé téng quat. Dé duy tri mé, cac

lieu bd sung tir 50 dén 100 microgram fentanyl (0,7-1,4 microgram/kg) c6 thé duge su dung ngat

quang tir 30 dén 45 phut. Khoang cach va lidu dung thém nay phai dugc diéu chinh theo tién trinh dién

bién cua qua trinh phau thuat.




Thénh phén thudc giam dau trong gav mé tong quat

Ngudilén:  Trong tién mé: Néu fentanyl dugc sir dung nhu thanh ph?in giam dau trong gdy mé tong
quat két hop vdi ludn dng va thong khi & bénh nhan, cé thé sir dung liéu fentanyl khoi
dau tir 70 — 600 microgram (I - 8,4 microgram/kg) & ngudi Ion nhu la thudc phu tro dé
gay mé tong quat.

Dé duy tri giam dau trong qua trinh gdy mé tong quét €0 thé sir dung liéu fentanyl phu
tro tir 25 - 100 microgram (0,35-1,4 mlcrogram/kg) tiép theo sau. Khoang cach va liéu
lugng phai duge diéu chinh theo tién trinh dién bién cua qua trinh phiu thuét.

O tré em: O tré em tir 2 dén 12 tudi, str dung liéu don fentanyl tir 1-3 microgram/kg thé trong dé
giam dau, hay két hop voi thube gdy mé qua dudng khi dung. Trong truong hop chi su
dung N;O két hop vai fentanyl, lidu Khoi dautir5-10 microgram fentanyl/kg thé trong.
bé duy tri giam dau trong gdy mé tong quat, co thé sir dung céc liéu phu trg 1,25
microgram/kg fentanyl, tily thudc vao tién trinh phau thuat.

Giam dau ¢ phdng chidm séc tich cue

Pé giam dau cho cac bénh nhan duge thong khi & phong cham séc tich cuc, liéu lugng fentanyl phai
duoc diéu chinh theo timg ca nhan, tdy thudc vao tién trinh ctia con dau va tiy thude vao su két hop
thubc. Théong thudong tiém tinh mach cac liéu khoi dau tir 50 dén 100 microgram (0,7-1,4
microgram/kg), nhung ciing ¢6 thé dugc tham do liéu cao hon néu can thiét. Thong thuong cac lidu
tiém duoc 1ap lai sau liéu khoi ddu, téng liéu 1én dén 25 dén 125 microgram fentanyl mdi gior (0,35 -
1,8 microgram/kg/gio).

Liéu & ngudi lén tudi va bénh nhén véu sic
Nén giam liéu khoi dau & ngudi 1on tudi va bénh nhan yéu sirc. Phai xét dén tac dung cua liéu khaoi
dau nham xac dinh cac liéu bo sung tiép theo.

Liéu & bénh nhan sir dung thuong xuvén cac thude thude nhém opioid ] n
Poi vai cac bénh nhan sir dung thuong xuyén cac thudce thudc nhém opioid hoici tién su lam dung
cac thudc thudc nhém opioid, can thiet phai tang liéu fentanyl. /L

Liéu cho céc bénh nhdn ¢ cic bénh sau
O bénh nhan ¢6 mot trong s6 cdc bénh nhur sau, liéu lugng fentanyl du kién nén dugc tham do that cén
than:

° giam nang tuyén giap mat b

° bénh phoi, dac biét dbi vdi cac bénh nhan bi giam chirc ning séng con
o nghién ruou

. suy giam chirc ning gan

. suy giam chirc nang than

Cén than trong khi str dung f:entanyl cho cac bénh nhén suy giam chirc nang tuyén thuong than, bi
ching phi dai tuyén tién li€t, réi loan chuyén hda porphyrin va nhip tim cham.

Trong moi trudng hop ndi trén, ngoai trir ngudi nghién rugu, co thé s& phai giam liéu. O ngudi nghién
ruou, lieu lugng co thé giam hodc tang 1én.
D4i voi cac bénh nhan nay, khuyén cdo nén kéo dai thoi gian theo dai sau phau thut.

Cach ding va thoi gian sir dung
Nén tiém chdm Fentanyl (1-2 phut) qua dudng tinh mach (xem muc “Canh bao ddc biét va than
trong trong sir dung”), thudc duoc ding két hop vai thude an than (tét nhit | Droperidol) néu thich
hop.
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Trong gay mé, thoi gian sir dung tily thude vao tién trinh vé thoi gian ctia quy trinh phau thuat. Dé
giam dau ¢ cac bénh nhan dugc chdm séc tich cuc, bac s can phai xac dinh thoi gian suir dung tuy
thudc vao cuong dd va tién trinh vé thoi gian cua con dau.

4.3 Chéng chi dinh

Khong nén sir dung fentanyl cho cac bénh nhan:

- man cam voi fentanyl, man cam véi thude ¢é céc tac dung tuong tu nhu morphin hodc bat cir
thanh phan nao cua thude

- suy ho hap khong c6 thong khi nhan tao

- dang dung két hop vai cac thude rc ché MAO hodc trong vong hai tudn sau khi ngung su dung
céc thude e ché MAO.

- tang ap luc ndi so va chan thuong nio

- giam luu lugng médu va giam huyét ap

- nhuoc co ning

- Tréem dudi 2 tudi

4.4 Canh bao ddc biét va than trong trong sit dung

Fentany! sir dung qua dudng tinh mach phai duoc sir dung bdi bac si gdy mé da dugc hudn luyén va
thuc hién tai bénh vién hoic cac dia diém khac co trang thiét bi vé ludn éng va hd trg thong khi.
Thudng xuyén theo doi kiém tra cac chic ning lién quan dén su séng ctia bénh nhan. Diéu nay ciing
ap dung cho thoi ky hau phau. Fentanyl tuy thude vao liu sir dung c6 tac dung lam suy giam manh ho
hap, diéu nay ¢ thé kéo dai & ngudi 16n tudi. O tré so sinh, c6 thé Xay ra viéc suy glamfhéfﬁap ngay
vai cdc lidu nho. Néi chung, nguy co suy hé hdp cham phai dugc xét dén. Trong truomg Ho ‘¢ap ciru,
can c6 sin cac thiét bi ciing nhu cac thude phi hop. e
Trong nhitng truong hop cé biét, bénh nhan dong kinh sau khi sur dung Ileu cao va tiém nhanh (19-36
microgram/kg) trong khoang thoi gian tir 2 dén § phut, hoat dong dién vé dong kinh da duoc ghi nhén
trén biéu dd dién vo ndo ngay ca & nhimg viing nio khoe manh. Téc dong trén vi tri ¢ biéu db dién vo
ndo trong khi phau thudt sau khi sur dung fentanyl & liéu thip cho dén nay chua dugc biét dén.

Cig co ¢6 thé xay ra va ciing c6 thé dan dén suy ho hap.

C6 thé lam giam tac dong cua su co clmg ndy bing cach tiém cham qua duong tinh mach. Phan Gng
nay co thé duoc diéu tri bang thong khi c6 kiém soat va khi can thiét co thé sir dung thude gian co.
Khéng xay ra cac phan (rng dong kinh giung rat co.

Sau khi sir dung fentanyl, c6 su gia tang ap suat dng mat va mot vai truong hop riéng 1é c6 SU co giat ¢
co thit Sphincter va co thit Oddi. Can phai lvu y dén diéu nay trong qua trinh giai phdu 6ng mat va
giam dau ¢ bénh nhan dugc cham sdéc tich curce.,

Ciing nhu céc thude thude nhom opioid khac, fentanyl ¢ thé c6 tac dung irc ché nhu dong rudt. Cén
phai lru y diém nay khi sir dung giam dau & bénh nhan dugc chdm soc tich cuc bi viém rudt hodc cé
cac bénh tic nghén dudng rudt.

Nhip tim cham va suy tim tdm thu c6 thé xay ra khi bénh nhan khdng nhan du liéu thudc khing
muscarin hoac khi két hop fentanyl vdi thude gian co khong khir cuc. Diéu tri triéu chimg nhip tim
cham béng atropin.

Céc thube thuoc nhom opioid ¢6 thé giy giam huyct ap, dac biét & cdc bénh nhan giam luu lugng méu
va & bénh nhén suy tim mat bu. Phai tiém chdm nhdm tranh suy tim mach. Can ap dung cac bién phép
phti hop dé én dinh huyét 4 ap.

Tiém nhanh fentanyl khong dugc khuyén cdo.

Can than diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan vi ¢6 nhiéu kha nang bi réi loan chuyén hoa.

Can than kiém tra cac triéu chig ngé doc fentanyl & nhirng bénh nhén bj suy than. Thé tich phan b
ctia fentanyl c6 thé bi thay ddi, diéu nay c6 thé anh hudng dén ndng dd cua thude trong huyét thanh.
Khi str dung fentanyl két hop vai droperidol, ngudi sir dung phai hiéu rd cac tinh chit dac trung va cic
tac dung khdng mong mudn cua cé hai loai thudc nay.

4.5 Tuong tic véi cac thube khac va cic dang tuong tac khac
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Cac thude barbiturat, benzodiazepin, thudc an than, thuéc gy mé dang hoi c6 chira halogen hodc céc
thudc c6 tac dung uc ché khéng chon loc trén hé than kinh trung uong (nhu cdn), ¢o thé lam tang suy
ho hap do cac thude thudc nhém opioid gay ra. Khi str dung cac thude nay cho bénh nhan, sé phai giam
liéu fentanyl thap hon thong thuong. Diéu nay dua dén hau qua la phai giam liéu cua cac thudc ¢o tac
dung rc ché hé than kinh trung wong, khi sir dung cac thudc nay cho bénh nhan sau khi tiém fentanyl.
Khi sir dung fentanyl liéu cao va két hop véi N,O hoac véi diazepam & nhirng liéu nho ciing c6 thé
lam suy giam chirc nang tim mach.

Sur dung két hgp fentanyl va midazolam ciing c6 thé 1am giam huyet ap.

Khi két hop dong thoi vai droperidol ¢6 thé lam giam huyét ap, nhung vai truong hop tang huyét ap da
duoc ghi nhan. Ap sudt dong mach phdi co thé giam. Triéu chimg run, kich dong va 4o gidc sau hau
phiu c6 thé xay ra.

Bénh nhén trude dé cé sir dung thudc trc ché MAO trong vong 14 ngay trude khi sur dung cac thube
thudc nhom opioid c6 thé de doa mang song, voi pethidine thi xay ra cac tac dung trén hé than kinh
trung wong (nhu kich dong, co cung €o, sot cao, co gidt), cic trleu chimg trén hé hdé hip va hé tuan
hoan (nhu suy tudn hoan, giam huyét ap, huyét dong hoc khong 6n dinh va hon mé) ciing duoc ghi
nhén va khong loai trir khi sur dung vdi fentanyl,

Cac thudce (re ché MAO ciing chen cac enzym chuyén hoa cac hoat chit & than kinh trung wong (thude
an than giam dau, khang histamin, thudc thudc nhom opioid...). Hau qua 1 tic dung cua fentany! c6
thé tang cao va kéo dai, bao gdm suy giam chirc nang hd hap.

Sir dung cimetidin trudc do c6 thé dan dén viéc tang ndng d¢ cua fentanyl trong huyét tuong.

Khi két hop ddng thoi véi clonidine co thé ting cudng céc tac dung cua fentanyl va dac biét kéo dai
tinh trang giam thong khi.

Vecuronium c6 thé gay réi loan huyét dong hoc khi két hop voi fentanyl. Su giam nhip tim, ap suat
dong mach trung binh, va cung lugng tim c6 thé xay ra ma khong phu thudc vao liéu vecuronium da sur
dung.

Nhip tim cham c6 thé xay ra khi két hop atracurium va fentany!.

Céc téc dung cua fentanyl dugc téng cudng va kéo dai khi phéi hop vdi baclofen.

Cac thudc tri dong kinh nhu carbamazepine, phenytoin, primidone vén la céc tac nhan gdy camimg
men gan lam gia ting chuyen hoa cua fentanyl & gan. Phai tién luong trude kha ndng tang liéu dung
fentanyl & cac bénh nhan diéu tri 1au dai vdi cac thude tri dong kinh, nhung khong can tang liéu r

dung natri valproat.

4.6 Mang thai va cho con b

Chura c6 day du céc s6 liéu 1am sang dé danh gia hét cac rui ro khi sir dung fentanyl trong lic mang
thai. Vi ly do nay khong nén sir dung fentanyl trong thoi gian mang thai.

Khuyén céo khong nén sir dung fentanyl trong khi sinh, vi fentanyl di qua nhau thai va co thé gay ra
chimg suy ho hap & tré so sinh. Trong san khoa, chi c6 thé sir dung fentanyl qua dudng tinh mach sau
khi da bugc chat day ron. Ti 1é 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 khong cho con b sira me it nhat la 24 gio.

4.7 Anh hwéng trén kha ning lai xe va vin hanh may méc

Str dung fentanyl ¢6 thé lam giam mirc d§ phan xa va su tap trung.

Khi thue hién cdc cong viéc doi hoi su tap trung nhu lai xe hoéic van hanh may moc céd thé bi anh
hudng trong mét khoang thoi gian rat dai sau khi sir dung fentanyl.

Bénh nhan can ¢ ngudi nha di theo trén duong vé nha sau khi xuat vién va dugc khuyén cdo khong
dung thirc udng cé con.

4.8 Cic tac dung khong mong mudn

Rét thuong xuyén: >1/10
Thuong xuyén: >1/100 va <1/10
Khong thudng xuyén: >1/1000 va <1/100
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Hiém: >1/10 000 va <1/1000

Rat hiém: <1/10 000 bao gbm cac truémg hop riéng biét

R&i loan bach huvét va mau

Hiém: Methaemoglobin huyét

Rdi loan hé mién dich

Hiém: Qud man

Réi loan tdm than

Rét hiém: Viéc sir dung fentanyl trong thoi gian dai co thé lam phat trién su dung

nap. Khong thé loai trir sy phat trién 1¢ thudc vao thudc.
Réi loan hé than kinh

Rat thuong xuyén: An than
Thuong xuyén: chong mit, sang khodi, bu6n non, nén mua
Hiém: Con dong kinh ndo. Sau nhirng lan truyén dich fentanyl trong thoi gian dai

& tré em c6 nhiéu loan trong ctr dong, gia tAng su nhay cam.
R4i loan thi gidc

Hiém: Co ddng tir, nhiéu loan thi giac

Réi loan tim

Thudng xuyén: Chdm nhijp tim

Rt hiém: Ngung tim

R&i loan mach

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

Réi loan ho hép. nguc va trung that

Rét thuong xuyén: Suy hd hap

Tuy thude vao liéu, fentanyl gay suy ho hap cho dén ngat thd thong thuong
chi kéo dai trong vong it phit & liéu thip, nhung kéo dai nhiéu gio o liéu
cao. Tac dung suy ho hip c6 thé kéo dai hon tac dung giam dau va o ttg‘e

tai xudt hlen & thoi ky hau phiu. Vi thé bat budc phai theo doi kleme -
trong sudt thoi ky hau phau. Z//
Thgdng xuyén: Cirng'nguc, ¢6 kha ning do hdu qua cua viéc thong khi bi tén hai. o=
Hiém: Co that thanh quan 14
R4t hiém: Phui phdi, co thit phé quan =
Réi loan dudng tidu héa 3’
Hiém: T4o bén, nic cuc ¥ie
R(‘)_i loan gan mat ' ) ‘-m
Hiem: Co that co that Oddi
Ré_i loan mé da va ha bi 6
Hi€m: Ngira, may day =
Réi loan co xuong, md lién két va xuong
Thuong xuyén: Cimg co, dong téc giat rung co
R loan than va hé tiét niéu
Hiém: Tang truong luc co & niéu quan, bi tiéu dac biét & cac bénh nhan bj phi dai

tuyén tien ligt
Réi loan toan than va tai chd tiém truyén
Hiém: Triéu chimg ngung thude, dd mé hoi

4.9 Qua lidu

Céc triéu chimng

Triéu chimg qua liéu fentanyl biéu hién & viéc kéo dai thoi gian tac dung dugc ly. Tuy thudc vao su
nhay cam cia tirng ca nhan, tinh trang lam sang la suy hd hap nhu nhip tho chdm dén ngung tho, chdm
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nhip tim dén suy tim tam thu, giam huyét ap, suy tuan hoan, hon mé, c6 cic dong tac giéng nhu dong
kinh, co cimg co & thanh nguc, than va cac dau chi, va phu phdi.

Diéu tri qué liéu

Giam thong khi nén duoc diéu tri bing cach sir dung oxi va bénh nhan nén duoc thong khi. Suy hd hip
nén duoc diéu tri bang cach sir dung thudc ddi khang véi cac thude thudc nhom opioid nhu naloxone.
Lidu khoi ddu théng thuong cua naloxone tir 0,4 dén 2 mg. Néu khong thdy cé tac dung, cé thé phai
lp lai liéu m&i 2 dén 3 phat cho dén khi khic phuc dugc triéu chimg suy hé hép hodc dén khi bénh
nhén hoi tinh. Vi tac dung gy suy hé hép cua fentanyl c6 thé kéo dai hon céc tac dung d6i khang, nén
sir dung 13p lai céc liéu naloxone phu hop.

Suy giam ho hap do co cimg co c6 thé khic phuc bing cach cho ding thube gidn co. Bénh nhan nén
duoc theo dai kiém tra cin than. Phai dam bao nhiét dd toan thén binh thudng va thé tich dich dugc
can bang Trong truong hop giam huyét ap trdm trong va dai ding, giam luu lugng mau phai duoc luu
y va co thé khic phuc bing liéu phap truyén dich.

5. DACPIEM DUQC LY

5.1 Dwrge luc hoe

Nhém thude diéu tri: Giam dau thudc nhém opioid.

Fentany! la thudc giam dau thudc nhom opioid c6 thé sir dung nhu mét thude giam dau bo sung trong
gy mé tong quat.

Fentanyl 1 chat chu van trén thu thé p. Hoat dong chu van trén cac thu thé 5-va k- ciing tuong tu nhu
morphin. M6t liéu 100 microgram (2 ml) ¢4 tac dong giam dau tuong duong véi 10 mg morphin.
Fentanyl ¢6 tac dong nhanh ngay tir ddu. Tac dung giam dau tdi da va tac dong lam suy hd hap xay ra
trong vong it phit.

Thoi gian tac dong trung binh ciia tac dung giam dau la 30 phat sau khi tiém liéu don 100 microgram.
Mirc do giam dau tity thude vao liéu ding va c6 thé diéu chinh theo mirc dd dau trong qué trinh phau
thuat.

Fentanyl cho lhéy ¢6 tac dung tuong dbi nhé trén hé tudn hoan nhung lai c6 tac dung lam suy hd hép
manh. Sy thay d6i hormone do cam (g stress khong duoc khic phuc do fentanyl. Xay ra tang huyet
ap do sy kich thich tac nhan dau trong phiu thuat cé thé xay ra mac du da dugce diéu tri bang fentany!
liéu cao.

Tuy thude vao lidu lugng va tde do tiém, fentanyl co thé gay chimg co cing co, sang khodi, co dong tur
va cham nhip tim. Céc xét nghiém ndi bi va sur xac dinh histamin trong huyét thanh & nguoi, cung nhu
cac xét nghiém in-vivo ¢ cho cho thay rat hiém khi c6 su giai phong histamine c6 y nghia vé mat
sang sau khi tiém fentanyl. g X
Céc tac dung cua fentanyl ¢6 thé duoc khic phuc bing cac tac nhan dbi khang cac thuéc nhom
chuyén biét nhu naloxone.

5.2 Dugce dong hoc

Sau khi tiém qua dudng tinh mach, ndng do fentanyl trong huyét tuong giam nhanh. Sy phan b6 cua
fentanyl chia lam ba giai doan véi cac thdi gian ban hiy vao khoang 1 phit, 15 phit va 6 gio. Fentanyl
¢6 thé tich phan bd & ngan trung tdm vao khoang 15 lit va tong thé tich phan bé vao khoang 400 lit.
Biéc biét & bénh nhan 16n tudi hodic sau nhiéu lan sir dung 1p lai, thoi gian ban hity ¢6 thé kéo dai. Céc
ndng dé dinh thir phit trong huyet tuong c6 thé xay ra.

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

Fentanyl dwoc nhanh chong chuyén hoa chu yéu & gan, phan |on do qua trinh khir N-alkyl oxi hoa, Do
thanh thai vao khoang 0.5 I/gio/kg. Khoang 75% cua liéu sir dung dugc déao thai trong vong 24 gio.
Chi 10% cua liéu duoc dao thai dudi dang khong di.

5.3 So li¢u an toan tién lim sang
Cac tac dung tuong tu nhu da md ta trudce ddy doi véi cde thude nhom opioid khac da duoc quan sét
thay & cac nghién ciru vé liéu gay ngd doc duge lap lai trong 4 tuan.

plma/



Cac nghién ciru trén dong vét cho thay kha nang sinh san bj giam & chudt cai ciing nhu gay hai cho bao
thai, mac di khong c6 d4u hiéu gay quai thai.

Cac nghién ctru dot bién gen & vi khudn va loai gam nhim cho thdy fentanyl khéng c6 tiém nang gay
dot bién. Ciing tuong tu nhu nhirng thude nhém opioid khac, fentanyl cho thiy céc tac dung gay dn;)t
bién gen trén in vitro & céc té bao cua dong vat c6 vi. Cac téc dung nay chi cam (g & cac ndng do rat
cao. Do d6, fentanyl khong dugc xem la co thé gy ra nhimg mdi nguy gdy nhiém ddc gen cho bénh
nhan.

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

6. PAC PIEM CUA DUQC PHAM
6.1 Danh muc ta dugce
Natri clorid, nudc cét pha tiém, acid hydrocloric hogc natri hydroxid dé diéu chinh pH

6.2 Tuong ky

Khong dugc pha loang thude nay véi céc dung dich khong dugc dé cap trong muc 6.6.

Khi ¢6 pha tron véi cac thude khac, phai kiém tra su tuong thich trude khi sir dung.

Da c6 bdo cdo xay ra tuong ki vat ly gitra Fentanyl citrate v4i pentobarbital natri, methohexital natri,
thiopental natri va nafcilline.

6.3 Han dung

Han diing truée 1dn mé dau tién

24 thang ké tir ngay san xudt

Han dung sau khi pha lodng

P én dinh cuia cac dung dich pha lodng vé mét ly héa di duogc chimg minh (xem phan 6.6) trong vong
24 giy 6 25°C.

Trén quan diém vi sinh, dung dich pha loang nén sir dung ngay lap tirc.

Néu khong sir dung ngay, thdi gian va diéu kién bao quan chd sir dung thude trach nhiém cua ngum su
dung va thong thuong khong kéo dai hon 24 gid tir 2 dén 8°C, trir khi sy pha lodng dugc tlem H{EHh
trong céc diéu kién c6 kiém soat va chimg minh v khuén. Vi

6.4 Diéu kién bao quan dic biét
Bao quan dudi 30°C, trong bao bi gdc, tranh anh sang. Khong dong lanh.

6.5 Quy cich dong goi
bng thuy tinh khong mau, loai 1, Hop 10 dng x 2ml.

6.6 Huéng dan cach sir dung va bio quan

Sir dung ging tay bao vé ngon tay khi mo ng

Thudc chi diung mét lan duy nhét cho bénh nhan va nén sir dung ngay sau khi mo. Khdng duoc su
dung néu nhu phét hién cé vét thé la. Loai bo phan dung dich con lai khi khéng sir dung hét.

C6 thé sir dung san phim khong pha lodng hoac pha loing. Ti I& pha loang véi dung dich natri clorid
0,9%, glucose 5% la 1:1 va 1:25. Do d6 mirc pha loang t6i da khdng vuot qua | phan fentanyl va 25
phan dung dich natri clorid 0,9% hodc glucose 5%.

6.7 Tiéu chuén: Nha san xuit




Thong bdo cho bdc sy nhitng tdac dung khong mong mudn gdp phdi khi si dung e,
Dé xa tim tay tré em!
7. NHA SAN XUAT
hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln
Pirc

8. CO SO SO HUU GIAY PHEP LUU HANH
Cong ty TNHH Binh Viét Dirc (Bivid Co., Ltd)
62/36 Truong Cong Pinh, Phuong 14,
Quén Tén Binh,

Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam.
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