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Huéng dan sii dung
Poc ky hudng dén trudc khi dung
Néu can thém théng tin, xin hdi y kién bac si

Ry Thudc ban theo don

EENTANYL 0,1 MG - ROTEXMEDICA

THANH PHAN
1 ml dung dich thudc tiém cé chia 0,0785 mg/mi Fentanyl Citrat tuong duong 0,05 mg/mi Fentanyl.

Ta duoc: Natri clorid, natri hydroxit va nuéc c4t pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich thudc tiém

PAC DIEM LAM SANG

Chi dinh diéu tri

— Dung cho tién mé

— Gi&m dau an than va gay mé an than

_ Giam dau khi gdy mé noi khi quan va gay mé hd hdp
~ Gay mé don ddc trong trung hop gay mé toan than
— Gidm dau khi diéu tri tich cuc

Liéu lugng va cach sii dung Y
FENTANY;L 01 mg - ROTEXMEDICA thuting dudc tiém tinh mach cham va co thé pha lodng vdi dung dich natri clorid dang
truong dé tiém truyen.

FENTANYL 0,1 mg — ROTEXMEDICA ciing dugc dung dé tiém bap.

Cén diéu chjnh lidu Iugng theo tudi, can nang, tinh trang stic Khde va cac bénh lién quan, c4c thude dang st dung ciing
nhui loai ph&u thuét va dudng gay mé. d

Lidu khuyén c4o danh cho ngudi I6n:

Tién mé

1 — 2 ml FENTANYL — ROTEXMEDICA (tuong ducng 50 — 100 pg Fentanyl) tiém bap 30 — 60 phit trudc phéu thuét.
Giam dau trong géy mé toan thén

Lidu thap: 2 pg Fentanyl/kg thé trong.

Liéu thap Fentany! citrat thich hop dé giam dau trong cac phéu thuét nhd nhung rét dau.

Liéu trung binh: 2 — 20 g Fentanyl/kg thé trong.

Lidu s dung tuy theo muc do phau thuét. Thai gian tac dung phu thudc liéu st dung.

Khi s{i dung liéu trung binh s& gay tc ché hé hdp, do do can hd hép nhan tao trong qud trinh gay mé ciing nh theo doi tinh
trang ho hap sau phau thuét. Trong trudng hop céc phan (ing stress hodc cac triéu chiing mé khac dang giam dan, c6 thé
tidm finh mach hodc tiém bap liéu 0,5 dén 2 ml (tuong duong 25 — 100 pg Fentanyl) FENTANYL 0,1 mg — ROTEXMEDICA.
Lidu cao: 20 — 50 g Fentanyl/kg thé trong.

DGi v6i cac phau thudt I6n va rng hon, nhiing phén (ng lign quan dén stress nhu téng ndng do hormon tang trudng,

catecholamin, hormon chdng Igi tidu va prolactin trong huyét tuong sé gay tac dung bat Igi dén tinh trang stic khde va
tién lugng clia bénh nhan. Fentanyl liu 20 — 50 pg/kg thé trong lam gidm muc dd va hau qué cla cac phan ting nay.
Khi sti dung liéu cao, viéc d&m bAo va giam sat chic nang ho hap 1a rat cén thiét do hd hdp bi tc ché kéo dai sau phau
thuat. Néu cén va tly theo nhu cau clia tiing bénh nhén, cd thé diing liéu duy tri trong khodng tlr 25 ug Fentanyl dén mot
nita liéu khéi d&u.

Giam dau dé gay mé cuc bd

St dung 1 —2 ml FENTANYL 0,1 mg — ROTEXMEDICA (tuong duong 50 — 100 pg Fentanyl) tiém bap hodc tiém tinh mach
cham trong 1 - 2 phat.

Gay mé don dc trong trudng hop géy mé toan than

Sir dung liéu 50 — 100 pg Fentanyl/kg thé trong néu viéc gidm cac phén (ing stress do phau thuat 1 yéu cau sng con.



Khong cén s{f dung thém cac thudc giam dau khéac hay thudc gidn co. & mot vai truing hop, cd thé can diing liéu Ién t6i
150 pg Fentanyl/kg thé trong dé dat tac dung gay mé toi da.

Fentanyl dugc dung trong phéu thuat tim va céc phAu thuat c6 mic dg tuong duong & nhiing bénh nhan yéu cu phai tranh
lam tang tiéu thy oxy co tim.

Piéu tri tich cuc

Didu chinh liéu st dung theo tiing bénh nhén.

Liéu st dung cho tré em

DI vGi tré em 2 — 12 tudi, khuyén céo s dung liéu khéi d4u va duy tri tir 2 — 3 pg Fentanyl/kg thé trong.

Lidu sif dung cho ngudi gia va bénh nhén suy nhugc

C4n gi&m liéu khdi du d6i vi ngudi gia va bénh nhan suy nhugc. Can nhéc liéu khdi déu khi tinh toan ligu st dung cho
tling bénh nhan.

Lidu sif dung cho bénh nhan diing opioid kéo dai

Bé&nh nhan s{ dung opioid kéo dai ho#c lam dung opiat trudc do co thé can dung liéu cao han.

Liéu st dung cho bénh nhan mac céc bénh lién quan

Can do liéu cAn than & bénh nhan méc mot trong cac bénh sau day:

— Thiéu nang tuyén giap

— Banh phdi, dc biét 12 céc bénh lam gi&m khd nang song

— C4c bénh lign quan dén rugu

— Chdc ndng gan han ché

— Chic nang than han ché

D6 v6i nhiing bénh nay, can theo ddi lau dai sau phau thuat.

Luu y:

FENTANYL 0,1 mg — ROTEXMEDICA ¢0 thé tron 1an véi dung dich natri clorid dang truong hodc dung dich glucose 5%.

N 2

Cac dung dich nay tuong hop véi cac bd dich truyen chudn bang chét déo. Nén thay bd truyén dich truyén sau 24 gio.

Chéng chi dinh

Chdng chi dinh FENTANYL 0,1 mg - ROTEXMEDICA &:

— B&nh nhan c6 tién sii qué man vdi Fentanyl

— Bénh nhan dong kinh khi du dinh can thiép phau thuét do Fentanyl co thé gay dong kinh & nhiing khu viic n&o chua bi
4nh hudng ‘

Khong nén s dung hodc chi sif dung FENTANYL 0,1 mg — ROTEXMEDICA mdt cach hét stic than trong trong trudng hop:

— Réi loan y thiic

— Rdi loan trung tam ho hép va chiic nang ndo

— Tang ép luc ndo

— Tut huyét 4p cuing véi gidm thé tich mau

— Loan nhip tim chdm

— U té bao ua chrome

— Cac bénh 6 dng mét

— C4c bénh tac nghén va viém dudng rudt

— Tré em dudi 1 tudi

DGi v6i bénh nhan lam dung va 18 thuge thudc tu trude, cén danh gid rét cdn than loi ich — nguy co trudc khi bat dau si

dung FENTANYL 0,1 mg - ROTEXMEDICA.

Canh bao dic biét va than trong trong st dung_

Can giam sat thudng xuyén céc chi s6 sinh higu k& ca giai doan sau phau thuat, dac biét | nguy co tai phat tinh trang tc

ché ho h&p. Chuan bi san sang phuong tién cap cliu.

Tré em va bénh nhan cao tudi

Giam lidu (xem chf d&n vé liéu dung).

Chua c6 nhitng k&t luan chéc chan cho phép st dung Fentany! & trd em dudi 2 nam tudi.

Tuong tac véi cac thudc khac, cac dang tuong tac khac )

FENTANYL 0,1 mg — ROTEXMEDICA tudng tac véi cac thudc gay ngli hodc an than khac hay rugu [am ting tac dung clia
nhau.

S{ dung liéu cao FENTANYL 0,1 mg - ROTEXMEDICA ciing véi khi N,0 va mdt lugng nhd diazepam ¢4 thé anh hudng dén
chtic nang tim mach.

Ding déng thoi FENTANYL 0,1 mg — ROTEXMEDICA cuing v6i Midazolam c6 thé gay tut huyét ap.

PAC3L600-10/ 12.14 / FENTANYL 0,1 MG
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Sii dung Fentanyl ciing v6i Domperidol c0 thé gay tut hyyét &p hay tang huyét ap. Ap luc mach phéi c6 thé gidm xudng.
Ngoai ra, ¢6 thé xy ra run, bdn chdn va 4o giac sau phau thuét.

Trudng hop bénh nhan dé sii dung thudc tc ché MAO trong vong 2 tudn trudc khi ding opioid, dé ¢6 béo cao vé tuong tac
nguy hiém d&n tinh mang trén hg thén kinh trung uong, ho hap va tim mach khi diing Pethidin va do do, khong thé loai trli
tuong tac nay ddi véi Fentanyl citrat.

St dung Cimetidin trudc do co thé Iam téng néng dd Fentanyl trong huyét tuong.

Théi ky mang thai va cho con b

Chua ¢6 nhing K&t luan chéc chan vé viéc s{i dung Fentanyl trong thdi ky mang thai & nguti dé danh gia nguy hai clia
thudc. Do do, khdng nén dung Fentanyl trong thai ky.

Khong khuyén céo sii dung Fentanyl trong khi chuyén da va sinh dé do thudc vugt qua dugc nhau thai va c6 thé gay tc
ché trung tam ho hép ciia thai.

Fentany! bai tiét vao siia. Khdng cho tré bi me trong vong 24 gt sau khi ngudi me sii dung Fentanyl.

Anh hudng dén kha ning l4i xe va van hanh may moc

Sau khi st dung FENTANYL 0,1 mg - ROTEXMEDICA, bénh nhan khang dudc phép lai xe, van hanh may mdc hay lam
nhiing viéc khang an toan. Bac si sé quy8t dinh thai gian phai nghi ngoi d6i vai tiing bénh nhén.

Bénh nhan can c ngudi nha bén canh va khong dugc udng ruou.

Cac tac dung khong mong mudn

Ty thudc liéu st dung, FENTANYL 0,1 mg ~ ROTEXMEDICA (ic ch# ho hdp va co thé gay nguing thé. Tinh trang tic ché ho
hap c6 thé kéo dai hon tc dung gidm dau va tai phat sau phau thuét.

Ngoai ra, thugc co thé gay co that thanh quén va mot s6 truding hop bi co that phé quén. Ngoai mét méi va chong mat,
thudc c6 thé gay budn ndn va ndn. Mot vai trudng hop hiém gép co cling ndo.

C6 thé xay ra cAc tac dung khong mong mudn ti cham nhip tim @8n ngling tim va tut huyét p, déc biét 1a gidm thé tich
méu. C6 thé gidm thiéu tinh trang cham nhip tim bang cach dung atropin.

C6 thé xay ra céc rdi loan tu thé ding.

Céc tac dung dic trung clia opiat 1&n hé thdng ca tron ¢6 thé gy tao bon, tng truong Iyc dudng niéu duci va rdi loan bai
tiét clia bang quang (dAc biét Ia trong trudng hop phi dai tuyén tién liét).

Thuc c6 thé 1am téng co cling co xuang, dac bigt 1a co cing @ nguc gay (ic ché hd hép va giat co. Trong trudng hop xay
ra co cling cd, c6 thé dung thudc gién ca.

FENTANYL 0,1 mg — ROTEXMEDICA gay co dong td va c6 thé gay rdi loan thi gidc (MO mat).

PG md hoi, ngtia va may day 1a nhiing tac dung phu khac.

Khi sti dung kéo dai, nhat a dung nhéc lai, bénh nhan ¢ thé ting dung nap thudc. Khong thé loai bd tinh trang 1€ thudc
thudc.

Réi loan van dong, tang nhay cam vdi kich thich va cAc triéu chiing gidng ngung thudc opiat da dugc b0 céo G tré em sau
khi két thdc truyén kéo dai FENTANYL 0,1 mg — ROTEXMEDICA.

Qua liéu

Céc triéu ching qué liéu

Tinh trang ic ché ho hdp ¢o thé x&y ra & bét ky mic do nao tli thd cham d8n nguing thd, tut huyét ap, suy tuén hoan,
hon mé.

X tri qua liéu

Trudng hop thiéu ning hd h&p hodc ngling thé, phéi cung cap di oxy va hd trg/kiém soét hd hép. Co thé dung thudc doi
khang opiat nhu NALOXON dé han ché tinh trang suy hd h&p. Do tc dung tic ché hd hdp co thé kéo dai hon tac dung cla
thudc d6i khang nén c6 thé can phéi dung nhac lai thudc ddi khang opiat.

Céc vn dé vé ho hap do co cling co c6 thé gidm nhe hodc khac phuc bing cach sii dung thudc gidn ca tac dung ngoai
vi theo dudng tiém.

Bénh nhén nén duoc giam st chat ché, can luu ¥ duy tri than nhiét va can bang dich.

Truding hop nhugc truong nang va kéo dai, c thé xy ra gidm thé tich mau. Can 1ap lai can béng bang céch truyén dich.



PAC BIEM DUGC LY

Dugc lyc hoc

Fentanyl 1a mgt thudc gidm dau, gay nghién véi déc tinh chl van receptor p, né ciing ¢6 tac dung trén receptor delta (8)
va receptor kappa (K) gidng Morphin.

Fentanyl dugc quan tdm nhiéu nhét trong nhom bdi vi khi dung & liéu cao, thudc it gay téc dung phu 1én hé tim mach va
ngan cén tac dung phu do hién tugng cdm (ing men gan gay ra. C6 sy tang huyét ap khi ding thudc dé gidm dau trong
phau thuat, tuy nhién né khong thé dugc loai trir hoan toan.

100 pg Fentanyl cd tac dung gidm dau tuong duong véi khodng 10 mg Morphin. Mac dii nd phét huy téc dung rét nhanh
nhung tac dung gidm dau t0i da va tac dung Uc ché hd hdp chi dat dugc sau vai phit. Thang thudng khoang thoi gian clia
tac dung gidm dau sau khi tiém tinh mach vdi liéu 100 pg kéo dai khoéng 30 phiit.

Ty thudc vao liéu dung va tdc do tiém Fentanyl ¢6 thé géy ra cling co, c&m gidc khoan khodi, co d6ng td, nhip tim cham.
Phan tich huyét thanh va cac thi nghiém histamine trong da ciing nhu céc thi nghiém invivo trén cho da cho théy co rat it
kha néng vé su lién quan 1am sang giia su gidi phong histamine va tac dung clia Fentanyl.

Tat ca tac dung clia Fentanyl bj ddo ngugc lai khi dung mét thusc d6i khéng opiate nhu Naloxone.

Dugc dong hoc 3

Fentanyl la mdt bazo yéu & pH sinh Iy, tan t6t trong nudc va lipid. Qua trinh dién bién néng dd Fentanyl trong huyét tucng
da dugc mo ta chi tiét bdi md hinh dugc dong hoc ba ngan. é)pha phan bd ngéan, Fentanyl phan b nhanh vao mau. Nita
thai gian phan bd sau khi tiém tinh mach Ia khodng 10 phit. 0 nhiing mé ma mau tuan hoan t6t nhu mo phdi, than va néo,
ndng do cao Fentanyl dat dugc rét nhanh. Phdi la mét co quan du trif Fentanyl quan trong trong vong tudn hoan dau clia
thudc. Pha phan bd cham tiép theo clia Fentanyl phai dya vao sy réng dan dan cla kha nang dém clia phdi va sy phan bd
clia thudc t6i co quan ma luu Iugng mau chay dén thap. Fentanyl tich Iy chdm vao co xuong, tham chi rt cham vao mo
md tif noi ma thudc duoc van chuyén dan dan vao hé thdng tudn hoan. Trén 80% thudc lién két véi protein huyét tuong.
Kha nang lién két gidm cling véi su tang qua trinh ion héa mugi Fentanyl. Su thay ddi gid tri pH c6 thé 1am thay d6i su phan
bd thudc gilia huy€t tuong va hé than kinh trung uong.

Fentanyl chuyén hoa phan 16n & gan, chll yéu bdi qua trinh dealkyl hoa.

Fentanyl thai trli chll yéu qua than, véi it hon 10% thudc & dang khdng thay di. Khodng 9% liéu diing Fentany! dugc thai
trif qua thén, chii yéu la cac chat chuyén ha. Thoi gian ban thdi cla Fentanyl phy thugc vao pham vi can thiép va dugc
béo cdo la khodng 3 gio dén 12 gid' 6 bénh nhéan phau thuat.

DAC DIEM CUA DUQC PHAM
Cac tuong ky chinh
Fentanyl citrat tuong ky, véi Thiopental, Methotrexat, Pentobarbital va Nafcillin.

Han diing

36 thang ké tii ngay san xuét.

Diéu kién bao quan

Bao quan § nhiét do dudi 30°C. Khong dong lanh.

Khdng dugc dung thudc quéa han dang in trén bao bi. Tranh anh sang. Nén loai bé phén thudc thua.

Quy cach déng goi
Hop 10 6ng 2 ml

Tiéu chuén: BP 2011

Théng bdo cho béc sy nhiing tac dung khéng mong muén gédp phéi khi sif dung thuéc.
Dé xa tam tay tré em!

NHA SAN XUAT:
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ROTEXMEDICA GMBH ARZNEIMITTELWERK
BUNSENSTRASSE 4 - D-22946 TRITTAU - GERMANY - BUC
Tel. +49 4154 862 0 : Fax +49 4154 862 155
E-mail: info@rotexmedica.com
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