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1. TEN DUQC PHAM
FENILHAM

Thudc tiém Fentanyl 50 meg/ml
2. THANH PHAN

16ng 2 ml dung dich thubc tiém chira

Fentanyl citrate 0,157 mg
twong dwong vei Fentanyl 0,10 ‘mg
Danh myc t& dugc dAy da, xem phan 6.1,

3. DANG BAO CHE

Dung dich thudc tiem

Ché ph3dm dang dung dich trong, khéng mau.

4. DAC PIEM LAM SANG

4.1 Chidjnh diéu trj

ggntanyl & thude gidm dau tac dyng ngén thude nhém opioid duge

ung:

- d& giam dau kidu an than va hé tro an than trong gay mé

= nhu 8 mot thanh phén giam dau trong gay mé tdng quat c6 ludn éng

khi quan va théng khi & bénh nhan,

- diu trj gidm dau & phong cham séc tich cyc d8i véi céc bénh nhan

duge hé trg thdng khi,

42 Lidu lwgng va cich siv dung ¢

Liéu fentanyl dugc didu chinh theo tirng bénh nhén, theo tudi, thé

trong, tinh trang strc khoe, tinh trang bénh 1y, sy phéi hop thube va

cling tuy thude vao qua trinh phau thuat va phong phép gay mé.

Liu chi djnh dugc khuyén céo dudi day. Khi sir dyng véi li&u dac bigt,

Xin vui Iong tham khao tai ligu dugc khuyén céo trong y van.

i i h r

D& 6 tac dung giam dau kidu an than, ngudi 16n théng thudng cdn

liéu khi dAu tir 50 dén 100 microgram fentanyl (0,7-1,4 microgram/

kg), dugc tiém cham qua dwdng tinh mach két hop véi mét thude an
than (t6t nhét 14 Droperidol). Néu cAn thiét st dung thém lidu th hai tir

50 dén 100 microgram fentanyl (0,7-1,4 microgram/kg), ¢6 thé si dyng

sau liéu khdi d&u khoang 30 dén 45 phuit.

Khi st dung hd tre trong gay mé, ngui Ién n6i chung dang duoc hé

tro thong khi can liéu khéi ddu tir 200 aén 600 microgram fentanyl

(2,8-8,4 microgram/kg), tiém cham qua dwdng tinh mach két hop véi

mét thube an than (tbt nhét 14 Droperidol). Lidu Ivgng ty thude vao

mrc db thoi gian kéo dai va nghiém trong clia quy trinh phéu thuat
va thube duoc siv dung dé gay mé tong quat. D& duy trl mé, cac lidu
bd sung tir 50 a&n 100 microgram fentanyl (0,7-1,4 microgram/kg) c6
thé duge sir dyng ngét quang tir 30 dén 45 phit. Khodng céch va lidu
diing thém nay phai dugc diéu chinh theo tién trinh di&n bién cla qué
trinh phéu thuat.

nh ph iam dau tron

Nguilén; . Trong tién mé: Néu fentanyl duoc sir dung nhw thanh

phén gidm dau trong gay mé tdng quat két hep véi ludn
6ng va théng khi & bénh nhan, ¢6 thé st dung lidu fen-
tanyl khéi ddu tir 70-600 microgram (1-8,4 microgram/
kg) & ngudi 16n nhu 14 thube phy trg dé gay mé téng
quét.
Dé duy trl gidm dau trong qua trinh gy mé tdng quat co
thé sl dung liéu fentanyl phy tre' t&r 25-100 microgram
(0,35-1,4 micvogram/kgg tiép theo sau. Khodng céach va
libu lugng phéi duge diéu chinh theo tién trinh dién bién
cla qué trinh phéu thuét,

O tré em: O tré em tir 2 dén 12 tbl, sir dyng lidu don fentanyl t
1-3 microgram/kg thé trong dé gidm dau, hay két hop
véi thubc gay mé qua duong khi dung. Trong trudng
hop chl s(r dung N,0 két hop véi fentanyl, libu khéi dAu
tir 5-10 microgram fentanyl’kg thé trong.

D4 duy trl gidm dau trong gay mé tbng quat, ¢ thé s
dyng céc libu phy trg 1,25 microgram/kg fentanyl, tiy
thudc vao tién trinh phéu thuat,

Giam dau & phong cham sog tich cue

Dé giam dau cho céc bgnh nhan duge thong khi & phong cham sbc
tich ey, libu lugng fentanyl phél dugc didu chinh theo ting ca nhan,
tiy thudc véo tién trinh cta con dau va tay thude véo sy két hop thube,
Thoéng thuéng tiém tinh mach cac lidu khéi dAu tir 50 dén 100 micro-
gram (0,7-1,4 microgram/kg), nhung clng cé thé dugc tham dé lidu
cao hon néu cn thiét. Thong thuong cac lidu tiém dugc Iap lal sau
libu khéri du, tdng lidu 1én aén 25 dén 125 microgram fentanyl mdi gi¢y
(0,35-1,8 microgram/kg/giéy).

Nén giam libu khéi dhu & ngudi 1on tubl va bénh nhan ybu sire, Phai
x6t abn tac dyng cia lidu khoi dAu nhém xac dinh céc lidu bd sung

tiép theo,

D81 v&i cac bénh nhan sir dyng thuong xuyén céc thube thude nhom
oploid hodc cé tién sir lam dyng cac thubc thude nhom opiold, can thiét
phai tang lidu fentanyl.

& bénh nhan c6 mot trong s cac bénh nhu sau, lidu lugng fentanyl dy

kién nén dugc tham do that cAn than:

+ giam nang tuyén giap mat by

+ bénh phdi, dac biét ddi voi cAc bénh nhan bj gidm chirc néng sbng
con

* nghién rugu

« suy giam ch(r¢c nang gan

* suy gidm chirc nang than

Cén than trong khi str dyng fentanyl cho cac bénh nhan suy gidm

chire nang tuyén thugng than, bi chirg phi dai tuyén ién g4, rbi logn

chuyén héa porphyrin va nhjp tim cham.

Trong mol Lrudng hop néi trén, ngoal trlr ngudl nghidn rugu, ¢4 th

86 phal gidm lbu. O nguei nghién rugu, lidu lugng 6 thé giam hodc

téang lén. A

D81 vél cac bonh nhan nay, khuyén céo nén kéo dai thor glan theo dol

sau phiu thugt.

Cich dlng va 1ol glan &l dung

Nén tim chm Fentanyl (1-2 phit) qua dudng Unh mach (xem mye
‘Canh béo diic bigt va thin trong trong sl dung 2 thube dug ding
kbt hop v&l thude an than (6t nht la Droperidol) néu thich hoy,
Trong gby mé, thd) glan s(r dung tiy thudc vao tién trinh vy 'y glan
cia quy trinh phu thugt. B8 gldm dau & cée bénh nhan duge cham

-
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soc tich cye, bac sl can phal xac dinh tho| gian su dung tuy thugc vauv
cudng do va tién trinh v8 the gian cia con dau.

4.3 ' Chdng chi dinh

Khéng nén sir dung fentanyl cho cac bénh nhén:

- méAn cam v fentanyl, mAn cam véi thube o0 c4c té dyng tong
nhu morphin hogc bAt ¢ thanh ph&n ndo cta thube

suy ho hAp khdng c6 théng khi nhan tao

dang ding két hop véi c4c thube tre chd MAO hofic trong vang hal
tuAn sau khi ngung si dyng cAc thube e chd MAO.

tang &p Iye ndi so va chan thuong néo

glam luu lugng méu va gidm huyet &p

nhuge co ndng

Tré em dudi 2 tudi

4.4 Canh béo diic bigt va thin trong trong sir dyng

Fentanyl sir dung qua dudng tinh mach phéi dugc sir dyng borl bac st
gay mé da dugc huAn luyén va thye hién tal bénh vien hodc cAc dia
diém khéc c6 trang thiét b| v& ludn dng va hd tro thong khi,
Thuéng xuyan theo doi kidm tra céc chire néng lién quan dén sv sbnig
cta bénh nhan, Didu nay clng &p dung cho thel ky hau phAu. Fentanyl
tay thude vao lidu sir dyng 6 tac dung Iam suy gidm manh ho hép, didu
nay c6 th kéo dai & ngudi 6n tudl. O tré so sinh, c6 thé xay ra viéc
suy gidm hd hap ngay voi cAc li8u nhé. N6i chung, nguy co suy ho hdp
cham phai dugo xét dén. Trong tredng hop clp ciu, cAn cb sén céc
thiét bj ciing nhu cac thube phit hep. s
Trong nhirng truérng hop 4 biét, bénh nhan ddng kinh sau khi su'dung
liéu cao va tim nhanh (19-36 microgramykg) trong khoang tho gian tir
2 dén 5 phat, hoat dong dién v dong kinh d durge ghi nhan rén biéu
@ dién vo ndo ngay ca & nhieng viing néo khde manh, Tac dong trén vi
tri & biéu @b dién vo nao trong khi phiu thuat sau khi sir dung fentanyl
& liéu thép cho dén nay chua dwoc biét dén,
Cirng co c6 thé xay ra va cling c6 thd d&n dén suy ho hép.
Cé thé 1am gidm tac dong cla s co clrng ndy bing cach tiém cham
qua dudng finh mach, Phan trng nay c6 thé dugc diéu tr béng thong
khi c6 kidm soat va khi cn thiét co thé st dung thudc gian co.

Khéng xay ra c4c phan g dgng kinh rung giét co. |
Sau khi st dyng fentanyl, c6 sy gia tng ap suAt bng mat va mot vai
trudng hop riéng 18 c6 sy co giat & co thét Sphincter va co thét Oddi.
C&n phai luru y dén didu nay trong qué trinh giai phau dng mat va gidm
dau & bénh nhan duoc cham séc tich cye.

Cing nhw cée thude thude nhom opioid khéc, fentanyl c6 thé c6 tac
dung trc ché nhu dong rugt. Can phai leu y didm nay khi st dyng giam
dau & bénh nhan duge cham s tich cyre bj viem rudt hodic c6 cac
bénh tic nghén duong ruot,

Nhip tim cham va suy tim tam thu cé thd xay ra khi bénh nhan khéng
nhan du liu thube khang muscarin hogic khi két hop fentanyl véi thubc
gian co khong khir cyre. Didu trj trigu chimg nhip tim cham bng at-
ropin.

Céc thubc thuge nhom opioid c6 thé gay gidm huyét &p, déc biét & céc
bénh nhan gidm Iu lugng mau va & bénh nhan suy tim mét bu. Phai
tiém cham nham tranh suy tim mach. CAn 4p dyng céc bién phap phi
hop dé 8n dinh huyét 4p.

Tiém nhanh fentanyl khdng duoc khuyén cao.

C&n than didu chinh li8u & bénh nhan suy gan vi c6 nhidu kha iang bj
r6i loan chuyén hoa. 1

Cén than kiém tra céc trigu ching ngd doc fentanyl & nhizxng bénh nhan
bi suy than. Thé tich phan b cua fentanyl cé thé bj thay déi, didu nay
6 thé &nh huéng aén nbng do ctia thudc trong huyét thanh.

Khi sir dyung fentanyl két hop véi droperidol, ngudi st dyng phai hiéu
18 c4c tinh chét dic trung va céc tac dyng khéng mong muén ciia cd
hai loai thuéc nay.

4.5 Twong tac véi cac thube khéc va cac dang twong tic khac
Céc thubc barbiturat, benzodiazepin, thuc an than, thudc gay mé
dang hoi c6 chira halogen hogic céc thubc c6 tac dung tre ché khong
chon loc trén hé than kinh trung wong (nhu c8n), ¢6 thé lam téng suy
ho hép do cac thubc thude nhém opioid gay ra. Khi sir dung cac thudc
nay cho bénh nhan, s& phai giam liéu fentanyl thép hon théng thudng.
Diéu nay dua dén hau qué 12 phai gidm lidu clia cac thube cb tac dung
(rc ché hé thén kinh trung wong, khi str dyng céc thube nay cho bénh
nh&n sau khi tiém fentanyl,

Khi str dyng fentanyl liéu cao va két hop véi N,O hoiic véi diazepam &
nheng liéu nhé cing c6 thé 1am suy gidm chirc nang tim mach,

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

Khi két hop dbng ther véi droperidol c6 thé 1am gidm huyét ap, nhung
val trutng hop tang huyét 4p da duoc ghi nhan, Ap sudt dong mach
phbi cb thé giam, Trigu chirng run, kich dong va 4o giée sau hau phu
cb thé xay ra.

Bénh nhan truée a6 o6 sir dyng thube e ché MAO trong vang 14 ngay
treée khi sir dyng céc thube thude nhém oploid ¢6 thé de doa mang
sbng, véi pethidine thi xdy ra cac tac dyng trén hé thAn kinh trung vong
(nh Kich dong, co eling co, sbt cao, co gidt), cac trigu ching trén hé
ho hép va hé tulin hoan (nhu suy tudn hoan, gidm huyét ép, huyét dong
hoc khéng én dinh va hon mé) cling duge ghi nhan va khéng loai triy
khi s(r dyng véi fentanyl,

Céc thube e ché MAO cling chen cac enzym chuydn héa cdc hoat
chét & than kinh trung uong (thube an than giam dau, khang histamin,
thube thue nhom opioid...). Hau qud la tac dung cba fentanyl co thé
tang cao va kéo dai, bao gbm suy giém chirc nang ho hép.

St dyng cimetidin truée d6 co thé dén dén vige tang ndng do cua
fentanyl trong huyét twong,

Khi két hgp abng therl véi clonidine cé thé tang cuémg cée tac dyng cia
fentanyl va déc bit kéo dai tinh trang gidm thong khi.

Vecuronium c6 thé gay rbi loan huyét dong hoc khi két hop véi fentanyl.
Sy gidm nhip tim, &p sudt dong mach trung binh, véa cung lugng tim
¢6 thé xay ra ma khong phu thude vao lidu vecuronium da st dyng.
Nhip tim cham c6 thé xéy ra khi két hop atracurium va fentanyl.

Céc tac dyng cla fentanyl duge tang cung va kéo dai khi phéi hop
véi baclofen.

Céc thube trj dong kinh nhu phenytoin, p vén
1a céc thc nhan gay cam (ng men gan lam gia tang chuyén hoa cla
fentanyl & gan, Phai tién lugng treéc kha nang tang lidu s dung fen.
tanyl & céc bénh nhan diéu trj 1 dai véi cac thube tri dong kinh, nhung
khong cin tang lidu néu str dung natri valproat.

4.6 Mang thai va cho con ba

Chua 6 Gy du cac sb ligu 1am sang dé danh gia hét cac i ro khi
sir dyng fentanyl trong lic mang thai. Vi Iy do nay khong nén sir dyng
fentanyl trong théi gian mang thai.

Khuyén c4o khong nén sir dyng fentanyl trong khi sinh, vi fentanyl di
qua nhau thai va c6 thé gay ra ching suy ho hap & tré so sinh, Trong
84n khoa, chi ¢ thd sir dyng fentanyl qua dung tinh mach sau khi a4
budc chat day rén. T1 1@ thubc di qua nhau thai twong duong 0,44 (1,00

1 2,27) (bao thaiingudi me).

Fentanyl di véo s(ra me. Sau khi sl dyng fentanyl khéng cho con ba
s(va me it nhét 1a 24 gior,




HAM
tanyl 50 mcg/ml

4.7 Anh huéng trdn kha nang 141 xe va van hanh may mée

Str dung fentanyl cé thd lam giam mire A phan xa va sy 1ap trung.
Khi thire hign cac cong viée dsi hoi sy tap trung nhu 1i xe hodc van
hanh may mac c6 thé bj &nh hugng trong mot khodng thei gian rét dai
sau khi st dyng fentanyl.

Bénh nhan cAn c6 ngudi nha dj theo trén dueng vé nha sau khi xubt
vign va duge khuyén céo khong ding thirc ubng c6 cdn.

4.8 Cac tic dung khéng mong muén
Rét thuong xuydn:  >1/10

Thudng xuyén: >1/100 va <1/10

Khong thugng xuyén: >1/1000 va <1/100

Hiém: >1/10 000 va <1/1000

RAt hiém: <1/10 000 bao gbm céc trudng hop riéng bigt
Hiém: Methaemoglobin huyét

Réiloan hé mién dich

Hiém: Qué mén

RAt hiém: Viéc sir dung fentanyl trong thei gian dai c6 thé lam

phat trién sy dung nap. Khéng thé loai trir sy phét
trién 1¢ thuge véo thube,

RAt thuong xuyén: An than

Thudng xuyén:  chéng mat, sang khodi, bun ndn, nén mira

Hiém: Con dong kinh ndo. Sau nhing IAn truyén dich
fentanyl trong théi glan dai & tré em c6 nhidu loan
trong ctr ddng, gia tang sy nhay cam.

RéI higi

Hiém: Co dbng tt¥, nhidu loan thj gidc

RéI i

Thudng xuyén: . Ch@m nhijp tim

RAt hiém: Ngung tim

Réiloan mach

Thuong xuyén:  Gidm huyét &p, déc biét & cac bénh nhan gidm luu
lrgng méu

Hiém: Nhiéu loan diéu tiét trong tw thé dieng

RAt thuéng xuyén: Suy ho hap
Tuy thuge vao lidu, fentanyl gay suy hé hp cho
dén ngat the thong thudng chi kéo dai trong veng
it phat & liéu th&p, nhung kéo dai nhidu gio & liéu
cao. Tac dyng suy hé hép c6 thé kéo dai hon tac
dyng gidm dau va c6 thé tai xut hign & thei ky hau
phéu. V1 thé bat budc phai theo dbi kidm tra trong
subt thor ky hau phau,

Thuong xuyén:  Cirng ngye, c6 kha nang do hiu qué clia viée théng

khi bj tdn hai.
Hiém: Co thét thanh quan
RAt hiém; Phis phéi, co that phé quan
Hiém: Téo bén, néc cyc
Hiém: Co thét co thét Oddi
Rbiloan m6 da va ha bl
Hiém: Nglra, may day

Thuong xuyén:  Clng co, dong tac gist rung co

Hiém; Téang truong lye co & nigu quan, bl tidu dac biét &
céc bénh nhan bj phi dai tuyén tidn ligt
Hiém: Trigu ching ngung thube, db md hol

49 Qualibu

Cagc tribu chirng

Trigu chirng qué lidu fentany) bidu hign & vigc kéo dal thol gian tae
dyng dugc I§. Tly thude vao sy nhay cdm clia tirng ca nhan, tinh trang
18m sang 1a suy ho hAp nhw nhip thé cham dén ngung thé, cham nhip
tim dén suy tim tam thu, gidm huyét &p, suy tulin hoan, hon mé, ¢6 cac
dong tac gibng nhu dong kinh, co cirng co & thanh ngye, than va cac
@4u chi, va pha phbi,

Giam théng khi nén duge didu tri bdng cach st dyng oxi va bnh nhan
nén dugc thong khi. Suy ho hdp nén dugce dibu trj bang cach sir dung
thubc abi khang véi cac thube thude nhom opioid nhu naloxone, Liéu
khéi dAu thong thuéng clia naloxone tir 0,4 dén 2 mg. Néu khong thdy
©6 tac dyng, c6 thé phai 12p lai lidu mdi 2 aén 3 phut cho dén khi khdc
phyc duge trigu chirng suy hd h&p hodc dén khi bénh nhan hdi tinh. Vi
tac dyng gay suy hd hép cla fentanyl c6 thé kéo dai hon céc tac dyng
abi khang, nén str dung Ip lai cac lidu naloxone phis hop.

Suy gidm hé hép do co cirng co 6 thd khéc phyc bang cach cho ding
thuée gidn co. B&nh nhan nén dugc theo doi kiém tra cdn than. Phai
d&m bao nhigt A0 toan than binh thudng va thé tich dich duge can
béng. Trong trudng hop gidm huyét ap trdm trong va dai déng, gidm
Iy lugng mau phai dugc luu § va cb thé khic phyc bang ligu phap
truyén dich.

5. DAC DIEM DUQC LY

51 Dugc lye hoe

Nhom thubc dibu tri: Giam dau thudc nhom opioid.

Fentanyl 1a thubc giam dau thude nhom oploid cé thé s dyng nhu mét
thube gidm dau bd sung trong gay mé tdng quat.

Fentanyl 14 chét chi yan trén thy thé p. Hoat dong chd van trén céc thy
thé 5-va k- cng tuong ty nhur morphin. MOt by 100 microgram (2 ml)
6 the dong gidm day twong duong vol 10 mg morphin.

Fentanyl 6 t4c dgng nhanh ngay & ddu. Téc dyng gidm dau téi da va
téc dong 1am suy hy hap xdy ra trong vong it phot ,

Thol glan tac dong trung binh cla tac dyng gldm day |a 30 phat 0‘::
khi ilom 1idu don 100 microgram. Mirc 60 gidm dau tuy thude vao |
ding va c6 thé didy chinh theo mirc 4o dau trong qua trinh phlu thugt,
Fentany| cho théy o6 tac dyng tuong 41 nho trén hd tubn hoan nhung
18l 06 t4c dyng [am suy ho hdp manh. Sy thay a6l hormone do cém Ung
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Kkigh thich tac nhan dau trong phau thuat co the xay ra mac du da dugc
didu tr] bAng fentany! l1du cao.

Ty thude véo lidy lwgng va tbe do tiem, fentanyl cé thé gay ching co
cirng co, sdng khoal, co ddng tr va cham nhip tim. Céc xét nghiém noi
bl va sy X&c dinh histamin trong huyét thanh & nguéi, cling nhu céc xét
nghiém in-vivo & cho cho thAy rat hiém khi c6 sy gidi phéng histamine
c6 y nghta v& mat |am sang sau khi tiém fentanyl,

Céc téc dyng clia fentanyl o6 thé duoc khéc phyc bng cac tac nhan
abi khang cac thube nhom opioid chuyén biét nhw naloxone,

5.2 Duwgc ddng hoc

Sau khi tiém qua dweng tinh mach, nng @6 fentanyl trong huyét tuong
gldm nhanh. Sy phan bd cta fentanyl chia lam ba giai doan véi cac
thorl gian ban hy vao khodng 1 phut, 15 phat va 6 gi¢r. Fentanyl ¢6 thé
tich phan bd & ngén trung tam vao khoang 15 it va tdng thé tich phan
bé vao khodng 400 it

Déc bigt & bénh nhan 16n tudi hosic sau nhidu 1An st dung Iap lai, thei
gian ban hiy co thé kéo dai, Cac ndng db dinh thi phat trong huyét
twrong cé thé xay ra.

Khodng 80-85% Fentanyl gén k&t vél c4c protein huyét twong
Fentanyl duge nhanh chéng chuydn héa chi ybu & gan, phdn 1én do
qué trinh khir N-alkyl oxi héa. B thanh thai vao khodng 0,5 Igiti/kg,
Khoang 75% cua liu st dung dugc dao thal trong vong 24 giér. Chi
10% cua lidu dugc déo thal dui dang khong ddi.

53 54 ligu an toan tidn 1am sang

Céc tac dyng trong W nhur da mé ta trude day dbi véi cac thubc nhém
opioid khac da duoc quan sat thdy & cac nghién clru vé lidu gay ngd
doc duoc 13p lai trong 4 tudn,

Céc nghién ctru trén ddng vat cho thay kha nang sinh san bj giam &
chudt cai ciing nhw gdy hai cho bao thai, méc du khéng c6 déu hiéu
gy quai thal.

Céc nghién ctru dot bién gen & vi khuan va loai gm nhém cho thy
fentanyl khong c6 tiém nang gay ddt bién. Ciing twong ty nhw nhirng
thude nhom opioid khéc, fentany! cho thdy céc tac dung gay dbt bién
gen trén in Vitro & cac té bao cta dong vat c6 v, Céc thc dung ndy
chi cam (g & cac ndng do rt cao. Do do, fentanyl khéng dugc xem
1a co thé gay ra nhirng mdl nguy gay nhiém déc gen cho b&nh nhén.
Céc nghién clru dai han vé kha ndng gay ung thu chua duge thye
hién.

6. DAC PIEM CUA DUQ'C PHAM

6.1  Danh muyc ta dwee
Natri clorid, nwéc cAt pha tiém, acid hydrocloric hodc natri hydroxid
@é diéu chinh pH

6.2 Twong ky,

Khong dugc pha loang thubc nay véi cac dung dich khong duge dé
cép trong myc 6.6.

Khi c6 pha tron v&i céc thube khac, phal kiém tra sy teong thich trude
khi str dung.

D4 c6 bao céo xay ra tvong kj vat ly gitra Fentanyl citrate véi pentobar-
bital natri, methohexital natri, thiopental natri va nafcilline.

6.3 Handung
24 thang ké tir ngay san xuét

D% 6n dinh clia cac dung dich pha loang vé mét ly héa da dwoc chirng
minh (xem phén 6.6) trong vong 24 gio & 25°C.

Trén quan diém vi sinh, dung dich pha loang nén st dung ngay lap tic.
Néu khéng str dung ngay, thoi gian va didu kién bao quan che st dyng
thudc trach nhiém cla ngudi sr dung va thdng thudng khdng kéo dai
hon 24 gi tir 2 dén 8°C, trix khi sy pha loang dugec tién hanh trong cac
dgidu kién c6 kiém soat va chirng minh v khudn.

6.4 Diu kign bdo quan dic biét

Béo quan duéi 30°C, trong bao bl géc, tranh anh sang.

Khéng dbng lanh.

6.5 Quy cach déng géi ¥

Ong thiy tinh khéng mau, loai 1. Hop 10 6ng x 2 ml.

6.6 Hwong din cach sir dung va bao quan

Sir dung gang tay bao vé ngon tay khi mé éng

Thube chi diing mét Ian duy nhét cho bénh nhan va nén st dung ngay
sau khi mé. Khéng dugce str dung néu nhuw phét hign co vat thé la. Loai
b6 phén dung dich con lai khi khéng sir dyng hét.

C6 thé sir dyng san phAm khéng pha loang hogc pha loang. T1 1§ pha
lo&ng véi dung djch natri clorid 0,9%, glucose 5% la 1:1 va 1:26. Do d6
mirc pha long tbi da khong vurgt qué 1 phén fentanyl va 25 phdn dung
dich natri clorid 0,9% hoéc glucose 5%.

6.7 Tiéu chuén: Nha sén xuét

Théng béo cho béc s§ nhivng thc dung
khéng mong mubn gip phal khi str dyng thuée.
Db xa tAm tay tré em!
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