DUROGESIC®

Thudéc chi dung theo dom ciia bic s§.
Doc ky hwéng din sir dung trirée khi dang.
Néu cin thém thong tin xin héi y kién béc sy.

THANH PHAN
DUROGESIC* Liéu luong Kich thude Ham lugng fentanyl
(mcg/gio) miéng dan (mg)
(cm®) trong m&i miéng dén
DUROGESIC® 18} 525 2,1
DUROGESIC® 25 10,5 4,2
DUROGESIC® 50 21,0 8,4

' Liéu thap nhat duoc thiét ke la 12 meg/giv (tuy nhién, liéu thue sur 1a 12,5 meg/giv) dé phan biét véi liéu
125 mcg/h ma c6 thé dugce ké toa bing cach sir dung nhiéu miéng dén.

Ta dwoc:

L&p mang ngoai: Polyester*/EVA**

Lop chira thude: Chét dinh polyacrylat

Lop mang bao vé: Polyester silicon hoa

Muc in (16p mang ngoai): Muc mau cam/dé/xanh 14 ‘

* Polyester = polyethylen terephthalat

** EVA = ethyl vinyl acetat

Dang bao ché: ) )

H¢ thong phéng thich qua da cung cap sy phong thich lién tuc fentanyl, thudc gidm dau
opioid manh, trong vong 72 gio.

Lép mang bao vé
Lép chira thubc
Lép mang ngoai

CHI PINH
DUROGESIC® duoc chi dinh dé kiém soat dau trong cac truong hgp dau man tinh va dau
dai ding doi héi sir dung opioid lién tuc trong thoi gian dai.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Miéng dan DUROGESIC® nén dugc dan 6 ving da khong bi kich img, bé mat phang va
khdng bj tiép xuc véi anh sang, & trén than minh va phén trén céanh tay. O tré nho, wu tién
dan phin hng phia trén dé giam thleu kha ndng tré thao mleng dan. Phén l6ng & ving da
dinh dén (ving da khong cé long 1a t6t nhit) nén dugc cat (khong cao) trirde khi dan. Néu
vi tri dinh dan DUROGESIC® cin dugc vé sinh trude khi dén thi chi nén lam sach bang
nude sach. Xa phong, dau, my phim dang long hay bét k¥ tac nhin nao c6 thé gay kich
mg cho da hodc 1am thay ddi dic tinh cla da déu khong nén dung. Nén lam khé da hoan
toan trudce khi dan. Nén kiém tra ky mleng dan trudce khi sir dung. Khéng nén sir dung céc
miéng dan bi cét, chia nhé hay c6 bét ky du hiéu hu ‘hong nao.

DUROGESIC® nén dan lién ngay khi mo bao bi. bé Iay duoc miéng dén ra khoi tii dung
ngoai, nén xac dinh vét khia truée khi cat (dugc chi din bing mot mili tén & trén tui) doc
theo canh ctia miéng tii da duoc han kin. Gap mép tui theo duong khia, sau d6 cét cin than
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bao tii. Mé rdng ti vé ca 2 phia, gap tui vira duge mé nhu méot cudn sach. Lép mang bao
V€ (release liner) s& dugc tach ra. Gép mleng dan & gitra va tach riéng 1€ 2 nra. Tranh cham
vao bé mit dinh cia miéng dan. Dan _miéng dan vao da bang cach 4n nhe long ban tay
trong khoang 30 gidy. Phai dim bao ring céc canh cia miéng dan d3 duge dinh chit. Sau
d6 rira tay lai bing nude sach.

Miéng dén DUROGESIC® nén dugce dan lién tuc sudt 72 gior. M1eng dan mdi nén duoe
dan & noi khac sau khi g& bo miéng dén trude d6. Vai ngay sau d6 méi c6 thé dan trd lai vi
tri di dan. )

Mieng dan d4 sir dung nén duoc gap lai dé 2 mat tur dinh vao nhau va huy di. Miéng dén
khong sir dung nén gtri lai khoa Duge bénh vién.

Rira tay, chi bang nude, sau khi dan hodc g& bo miéng dan.

Liéu DUROGESIC® nén dua vao thé trang cta tirng bénh nhén va nén dwoc ddnh gid dinh
ky déu dan sau khi dan, Cac miéng dén duge thiét ké dé phéng thich fentanyl 12, 25, 50
meg mdi gid vio hé tudn hoan, nghia la khoang 0.3; 0,6; 1,2 mg/ngay (xem muc Thanh
phan).

Chon liéu khoi dau

Liéu khéi dau thich hop ciia DUROGESIC® nén dua vao liéu sir dung opioid hi¢n
thoi ciia bénh nhin. DUROGESIC® nén dwgc sit dung cho nhing bénh nhin di dung
nap opioid. Nhu’ng yéu té khic nén dlrorc cin nhic 1a tong trang hién tai va tinh trang
sir dung thudc ciia bénh nhin bae gdm: kich thuwdc co thé, tudi, tinh trang suy nhugc
ciling nhwr mitc 30 dung nap opioid.

Neguwdi lon

Bénh nhin da dung nap opioid

Chuyén d6i nhimg bénh nhén di dung nap opioid tir cac thubc nhém opioid dang udng
hodc dang tiém sang DUROGESIC® dua vao bang Chuyén déi hoat tinh gidm dau tuong
duomg.

Liéu ding cd thé duoc ting 1én hay glam xuong mdi 12 hoac 25 meg/gidy dé dat duge lidu
thich hop thip nhét cia DUROGESIC® dya vao su dap tmg va nhu cu bd sung thude giam
dau.

Bénh nhin chia dung opioid:

V4i nhitng bénh nhdn chua ding opioid manh, lidu khéi dau théng thudmg cua
DUROGESIC® khéng duge qua 25 meg/gio

Pbi véi nhitng bénh nhan chira ding opioid, kinh nghi¢m lam sang ctia DUROGESIC® con
bi gidi han. Trong trudmg hop dleu tri bang DUROGESIC® duoc xem 1a thich hop, nhimg
bénh nhan nay nén duge chudn liéu véi nhimg Jiéu thip clia cac OPIOId phéng thich nhanh
(vi du: morphin, hydromorphin, oxycodon, tramadol va codein) dé cé duge lidn glam dau
trong dwong véi DUROGESIC® phéng thich 25 meg/gid. Sau d6 bénh nhan cé thé chuyén
sang dung DUROGESIC® 25 meg/gio. Lidu DUROGESIC® c6 thé tdng 1én hay giam
xudng mdi 12 hodc 25 meg/gid néu cén thlet d dat dwoc liéu thich hop thip nhit cia
DUROGESIC® dua vao s dap img va nhu cau bé sung thuc giam dau (xem bang Chuyén
déi hoat tinh giam dau twong diong sau; xem thém phén Canh bdo & thdn trong: chira
dung va tinh trang khéng dung nap opioid).

Chuyén déi hoat tinh gidm deu twong dirong

1. Tinh l_iéu cta thudc giam dau 24 gi¢ trrée do.

2. Chuyén liéu nay sang liéu morphin ubng twong dirong bing bang 1

Tét ca lidu ubng va tiém bap trong bang nay duoe danh gia tuong dwong vai lidu 10 mg
morphin tiém bép cho hiéu qua giam dau.
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a. Dé c6 duoc lidu DUROGESIC® twong tmg v6i nhu céu trong 24 gid, liéu morphin
giam dau tuong ng, s dung Bang 2 [hodc Bang 3] dé @6i lidu nhu sau Bang 2
danh cho nguéi 1ém ¢6 nhu cau ding luén phién hoic chuyen d6i tir dang opioid
trong phéc db khac (ty 1& chuyén dbi cia morphin dang udng sang dang miéng dan
fentanyl tuong duong la 150:1).

b. Bdng 3 danh cho nguoi lom c6 su on dinh va dung nap 16t voi phdc dé opioid (1y 1é
chuyén dii tir morphin dang uéng sang miéng din Jfentanyl tuong duong la: 100: 1.

Bang 1: Chuyen déi hoat tinh giam dau twong duong

Tén thube Liéu tuong duong (mg)
Tiém bip Ubng
Morphin 10 30 (ap dung déi véi lidu 1ap di lap lai)**
Hydromorphon 1,5 7.5
Methadon 10 20
Oxycodon 15 30
Levorphanol 2 4
Oxymorphon 1 10 (dat tryc trang)
Diamorphin 5 60
Pethidin 75 - o
Codein 130 200 i
Buprenorphin 0.4 0,8 (dat dudd ludi)

*: Dua trén cac nghién ciru 1 liu tiém bap duy nhit m&i thude liét ké trong bang so sanh v&i morphin dé
biét liéu trong duong cia thudc gidm dau. Lidu udng la liéu dugc @& nghi khi chuyén tir dang tiém sang
dang udng.

**: Tj 18 liéu tirong duong giam dau ctia morphin gilra dang ubng/tiém bip dya trén kinh nghiém ldm sang
& bénh nhan dau man tinh.

Tham khao: Adapted from Foley KM, The treatment of cancer pain. NE JM 1985; 313(2): 84-85

Bing 2: Liéu khéi ddu khuyén cdo ciia DUROGESIC® dya trén liéu ditng
morphin uong/hang ngdy"

Morphin uéng/24 gic Liéu DUROGESIC®
(mg/ngay) (meg/gio)
<135 (cho nguoi 1on) 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 495
675-764 200
765-854 225
855-944 250
045-1034 275
1035-1124 300

! Theo cac thir nghiém l4m sing, cdc khoang 1i8u morphin udng hang ngay dugc ding [am co s& cho viée
chuyén sang ding DUROGESIC®,

Bing 3: Liéu khoi ddu khuyén cdo ciia DUROGESIC® dya trén lidu ding
morphin ubng hang ngay (dinh cho bénh nhin d@ dung nap 6t hay én
dinh voi opioid)

Morphin ubng/24 gi¢s Liéu DUROGESIC®
(mg/ngay) (mcg/gid)
<44 12
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45-89 25

90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Khéng thé danh gi4 so khoi tic dong giam dau t&i da cia DUROGESIC® trong vong 24
gidr sau khi dén trén ca hai nhém bénh nhéan chua dung opioid va da dung nap opioid. Sy
cham tré nay 1 do su gia ting dan dan nong d fentanyl trong huyét thanh trong vong 24
gi&r sau khi dan mleng diu tién. Do do thube glam dau trude do nén dugc giam tir tir sau
khi dén liéu khai ddu DUROGESIC® cho dén khi dat dugc hiéu qua giam dau cua
DUROGESIC®.

Chudn liéu & diéu tri duy tri

Mire lidu 12 meg/gi¢r duge sir dung dé chudn liéu. Miéng d4n DUROGESIC® nén duoc
thay thé mdi 72 gid. Liéu nén dwoc diéu chinh cho timg bénh nhén cho dén khi dat duoc
can bang giira hiéu qua giam dau va sy dung nap. Néu hiéu quéa giam dau chura db sau khi
dén liéu khéi déu, cd thé tang lidu sau 3 ngay.

Sau 86, c6 thé didu chinh lidu m3i 3 ngay. O giai doan d4u mot sé bénh nhan c6 thé chua
dat duoc hiéu qua giam dau cin thiét trong khoang thdi gian chinh lidu 13 3 ngay va c6 thé
yéu ciu didu chinh liéu ctia miéng ddn DUROGESIC® tai thoi diém 48 gior t6t hon 13 cho
dén 72 gitr. Rut ngém thoi gian chinh liéu trirde 72 gidy ¢6 thé din dén su tang néng dd cha
fentanyl trong huyét thanh (xem phin Pdc tinh duoc dong hoc).

B1eu chinh liéu khi cin thiét nén dugc thuc hién theo céc bude chudn lidu tir 25 meg/gitr
dén 75 meg/gid: 25 mcgf’glo' 37 meg/gio, 50 meg/gio, 62 meg/gidr va 75 meg/gio.

Chuén 11eu nén duge gia ting moi lan 12 mcg/gio hodc 25 meg/gid cho di nén danh gid
cac nhu cdu giam dau bd sung (morphin uéng 45/90 mg/ngdy = DUROGESIC® 12/25
meg/gid) va tinh trang dau cia bénh nhén. Co thé dung nhleu hon 1 m1eng dan
DUROGESIC® khi lidu trén 100 mcg/gid. Bénh nhén co thé yéu céu thém céc thuoc giam
dau tac déng ngan timng thoi ky cho cac con dau dot xuét, Mot s6 bénh nhén c6 thé cn phai
dung thém cac phuong phap b6 sung hodc thay thé chi dinh opioid khi lifu DUROGESIC®
vugt qua 300 meg/gid,

Tré em

Tré em tir 16 tudi trés 1én: Liu giéng nhu nguc‘ri lom.

Tré em tir 2 dén 16 tdi: DUROGESIC® chi duoc dung cho nhimg tré da dung nap
oplmd (tudi tir 2- -16), di co dung liéu opioid tuong dwong t01 thiéu 30 mg morphin udng
mdi ngdy. Pé chuyén ddi lifu coa tré tir opioid dudng ubng va dudmg tiém sang liéu
DUROGESIC®, xem thém bang Chuyén déi hogt tinh gidm dau fuwong diwong (Bang 1) va
lidu DUROGESIC® khuyén diing dira trén lidu morphin uéng hang ngay xem (Bang 4).

Béng 4: Liéu DUROGESIC® khuyén ding diea trén lidu dimg morphin uong hang

ngay

Morphin ubng/24 gidr Liéu DUROGESIC®
(mg/ngay) (meg/gid)’
30-44 12
45-134 25
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' Chuyén déi lifu DUROGESIC® 1én hon 25 meg/git thi gibng nhau cho nguoi 16m v tré em (xem Bang 2)

Co rat it thong tm tir cdc thir nghiém I&m sang trén tré em duge ding nhidu hon 90 mg
morphin uéng mdi ngay. Trong cac nghién ciru trén tré em, lidu fentanyl qua da dugc tinh
toan thén trong: 30 mg den 44 mg morphin uéng mdi ngay hodc liéu opiod twong duong
dugc thay thé boi mot miéng dan DUROGESIC® 12. Luu ¥ ring, liéu trinh diéu chinh liéu
nay chi ap dung cho tré em khi chuyen d6i tir morphine du'orng udng (hodc twong duong)
sang DUROGESIC?. Khéng nén chuyén tir DUROGESIC® sang loai opioid khac vi c6 thé
gdy ra qud lidu.

Hi¢u qua giam dau cta DUROGESIC® miéng dén du tién khéng dat duge tdi wu trong 24
gio dau Do do, trong vong 12 glo dau sau khi chuyén qua DUROGESIC® bénh nhin nén
duoc tiép tuc dimg liéu thubc giam dau truée do. Trong 12 gio tiép theo, cic thude giam
dau nay s& chi dinh dya trén nhu ciu 14m sang.

Béi vi ndng do dinh cia fentanyl dat duoc san 12 dén 24 gidr didu tri, kiém soat nhimg bién
¢ bt loi trén bénh nhin nhu kho thé, dugc khuyén céo it nhit 48 gi® sau khi dung
DUROGESIC® liéu diu hozc khi tang liu (xem Cdnh bdo va thdn rong).

Chinh liéu va duy tri

Néu hiéu qua giam dau cua DUROGESIC®kh0ng d0, nén bd sung thém morphin hoic
opioid tac dung nhanh. Tuy thudc nhu cau giam dau bo sung va tinh trang dau cha tré dé
quyét dinh tang lidu. Mbi lan diéu chinh lidu nén 12 mbi 12 meg/gié.

Sir dung thude trén neudi cao tudi

Dit liéu tir nhitng nghién ctm fentanyl dudmg tinh mach goi ¥ ring ngudi cao tubi cé thé bi
giam dg thanh thai, thoi gian ban thai dai va ¢6 thé nhay cam véi thude hon so véi nhimg
nguoi tre tudi. Nén quan sat nhlmg déu higu ngd doc fentanyl trén nhimg bénh nhan cao
tudi, yéu sirc hay suy nhuoe va giam lidu néu can thidt (xem phin Pdc tinh dugc dong
hoc).

Neung diéu ri DUROGESIC®

Neéu can thiét phai ngung DUROGESIC®, nén dén dan thay thé bing cdc opioid khac, bit
diu & 11eu thip va gia tang chém. Diéu nay 14 do ndng d6 fentanyl giam dan dén sau khi go
b6 miéng dan, phai mét 17 gi& hodc lau hon dé giam 50% nong dg fentanyl trong huyét
thanh. N6i chung, nén ngung din déan didu trj thube giam dau opioid dé ngin ngira tridu
chimg cai thude.

Triéu chimg cai thudc opioid c6 thé xdy ra & mdt sé bénh nhan sau khi dbi hodc chinh liéu
(xem phin Tdc dung khéng mong mudn). Bang 2 va Bang 3 khong ding dé chuyén dbi tir
DUROGESIC® sang céc liéu phap diéu tri khac dé tranh uéc tinh qua cao lidu cia thube
giam dau mdi va cé thé gy qua lidu.

CHONG CHI PINH

DUROGESIC® chéng chi dinh v&i bénh nhan duge biét qua min véi fentanyl hoic chit
dinh c6 trong thanh phin miéng dan,

DUROGESIC® chéng chi dinh trong kiém soat con dau cip hodc con dau sau phiu thuat
bai vi khong c6 didu kién dé chuén lidu trong thoi gian ngin va vi ¢6 thé gy giam thong
khi nang hodc de doa tinh mang.

CANH BAO VA THAN TRONG
BENH NHAN DA CO BIEN CO BAT LOI TRAM TRONG NEN BUGC THEO DOI IT
NHAT 24 GIG HAY LAU HON TUY THEO TRIEU CHUNG LAM SANG SAU KHI
GO BO MIENG DAN DUROGESIC®, BOI VI NONG BO FENTANYL TRONG
HUYET THANH GIAM DAN VA GIAM KHOANG 50% SAU 17 (13-22) GIC.
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Miéng dan DUROGESIC® nén dé xa tim tay cha tré em trudc va sau khi st dung.
Khéng duge cit miéng dan DUROGESIC®, Miéng dan bi cit, chia nhé hay cé bét ky hu
hong nao cling khong duge sir dung.

Déi véi bénh nhdn chua timg dimg opiod va tinh trang khong dung nap opioid

Str dung mleng dan DUROGESIC® thim qua da dbi v&i nhimg bénh nhan chua timg dung
opioid, c6 rat hiém tnrong hop xay ra suy hé hap ning va/hodc tir vong khi st dung nhu
li¢u phap opioid khéi dau. Kha ning suy ho hap nang hodc de doa tinh mang xay ra ngay
ca khi dung lidu DUROGESIC@’ khéi déu thdp nhit cho nhimg bénh nhan chua ting dung
opioid. DUROGESIC® duoc khuyén céo dang cho nhilmg bénh nhan di dung nap opioid
(xem phin Liéu ding & cdch dimg).

Suy hé hdp

Cing nhr & céc opiod khéc, vai bénh nhin c6 thé bi suy hdé hip dang ké voi
DUROGESIC®, bénh nhan phai duge theo ddi sit nhimg tic dong nay. Suy hé hép c6 thé
kéo dai sau khi g& bo miéng dan. Tan subt suy hd hap gia ting khi liéu DUROGESIC® gia
ting. Xem thém phin qua liéu lién quan suy hé hép. Thube tic dong hé thén kinh trung
uong c6 thé gia ting suy ho hdp (xem phan Twong tde véi cde thude khdc va cdc logi tuong
tdac khdc).

Bénh ph&i man tinh

DUROGESIC® ¢6 thé c¢6 nhidu tic dong ngoal ¥ nghiém trong trén nhimg bénh nhan c6
bénh phéi the ngh&n man tinh hosc bénh 1y phdi khac. O nhing bénh nhén nay, cac thube
opioid c6 thé 1am giam hé hdp va gia ting tré luc dudng thé.

Lé thudc thudce va kha nang lam dung thuéc

Su dung nap va 18 thude thubc vé thé chét va tinh thin c6 thé xay khi sir dung opioid liéu
1ap lai. Nghién thude do diéu tri sau khi ding opioid rét hiém.

Ciing nhu céc opioid chii van khac fentanyl c6 thé bi lam dung. Viéc lam dung hodc ¢b ¥
sir dung DUROGESIC® sai muc dich c6 thé gay qua lidu vi/hodc tir vong. Nhimg bénh
nhin ¢6 nguy co gia tang lam dung opioid o thé duoc didu tri mét cach thich hop voi
opioid dang bao ché phéng thich cé didu chinh. Tuy nhién, cdc bénh nhin nay s& phai
dugc gidm sat cac ddu hidu cta viée sir dung sai muc dich, lam dung hay nghién thubc.

Ting dp lwc noi so

DUROGESIC® nén duoc dung than trong trén bénh nhan cé thé nghi ngdr ¢é tic dong
dong CO, ndi so, vi du nhimg bénh nhén ¢é biéu hién ting ap luc ndi so, suy giam y thie
hoéc hon mé. DUR-‘DGESIC® nén sir dung thin trong trén bénh nhan ¢6 khéi u ndo.

Bénh tim
Fentanyl ¢6 thé gdy chim nhip tim va do d6 nén chi dinh than trong trén bénh nhén loan
nhip tim cham.

Suy gan

Vi fentanyl dugc chuyén héa thanh chét chuyén hoa khong cé hoat tinh & gan, cho nén
bénh nhén suy gan c6 thé cham thai trir thuéc. Néu bénh nhin suy gan sir dung
DUROGESIC® thi nén duge giam sat cén than ddu hidu doc tinh fentanyl va nén giam lidu
DUROGESIC® néu ¢in (xem thém phan Ddc tinh dwoc dong hoc).

Suy than

Dudi 10% fentanyl duge bai tiét & dang khong dc:)'i qua thin va khac véi morphin, c6 nhiing
chat chuyén hoa c6 hoat tinh chua rd dugce bai tiét qua thin. Néu bénh nhén suy thin ding
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fentanyl, ho phai duge quan sat can than diu higu dbc tinh fentanyl va néu cén thiét nén
giam liéu fentanyl (xem phan Ddc finh dwoc dong hoc).

Sot/ddn trén ving anh hurong boi ngogi nhiét

M$6 hinh duge dong hoc goiy nong d6 fentanyl trong huyét thanh c6 thé gia ting khoang
1/3 néu nhiét do da tang dén 40°C.

Do d6, bénh nhin bi sot nén duge giam sat cdc tic dung phu cia opioid va nén diéu chinh
lidu DUROGESIC‘!l néu can. Su phéng thich fentanyl ¢6 the cé kha ning tang theo nhiét do
va do d6 c6 thé giy qua liéu tham chi t vong, Thir nghiém duge lam sang thuee hign trén
ngudi 1on khoe manh cho thiy khi ting nhiét d6 tai miéng ddn DUROGESIC® s& lam ting
gia tri trung binh AUC cua fentanyl 1én dén 120% va Crax tang trung binh 61%.

Nén khuyén taf c4 bénh nhan tranh dé phin co thé c6 miéng dan tiép xic truc tiép voi
nguon nhiét bén ngoai nhu miéng dan néng, chin dién, dém nudc néng, dén nhiét, tim
ning, chai nude néng, tim lau trong nude néng, xong hoi va bdn mét-xa nong.

Hdi chimg serotonin

Nén thén trong khi dung chung DURQGESIC® voi cac thude ¢6 anh huéng ién hé din
truyén than kinh serotonin.

Su gia tang nguy co xudt hién hoi chimg serotonin ¢6 kha ning gy tir vong c6 thé xay ra
khi ding dong thét véi cac thude tac dong lén hé serotonin nhu cac thudc 1rc ché tai hip
thu serotonin chon loc (SSRIs) va cac thude e ché tai hap thu noreplnephnne va Serotonin
(SNRIs), hay véi céc thude 1am giam chuyen hoa serotonin (bao gdm cac chit trc ché
Monoamin Oxidase MAOIS). Bleu néy cé thé xay ra trong khoang liéu khuyén cdo.

Hoi chimg serotonin cé thé bao gom thay ddi tinh trang tdm thin (nhu kich dong, ao giac,
hén mé), thin kinh tir dong khéng on dinh (nhw tim dap nhanh, huyet ap khong on dinh,
than nhiét cao), than kinh co bat thuong (nhu tang phan xa, mét ph01 hop, cimg do),
vivhoic cac triéu chimg da day rudt (nhu budn ndn, ndn, titu chay). Néu nghi ngd c6 hoi
chimg serotonin, nén ngimg diéu tri véi DUROGESIC®.

Tieong Tac Thudc

Tuong tic v6i cac thude tre ché CYP3A4:

St dung ddng thoi DUROGESIC” vdi céc thube trc ché cytochrom P450 3A4 (CYP3A4)
(nhu ritonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomycin, clarithromycin, nelfinavir,
nefazodon, verapamil, diltiazem va amiodaron) c6 thé gy tang ndng do fentanyl trong
huyet tuong do dé ¢6 thé gdy ting hodc kéo dai ca hiu qua diéu tri va tac dung phu va c6
thé gy suy ho hdp nang. Trong trudng hop nay, cAn chdm soc va giam sat bénh nhin mot
cach dic biét. Do d6 khong nén sir dung dbng thoi miéng dan thdm qua da fentanyl va
nhimg thude tc ché CYP3A4 ngoai trir bénh nhén phai duoe theo dbi chit chi. Dac biét
nén dugc theo d5i diu hidu suy hd hip va didu chinh liéu néu dirge dam bao.

Tiép xiic ngodi y muon do bi miéng ddn dinh qua

Miéng dan fentanyl ¢ thé v6 tinh bi dinh qua phﬁm da ctia nguoi khong dan miéng dan
(dac biét 1a tré em) khi ngt chung gmomg hay ¢6 tiép xuc co thé gin giii Vol nguoi dang
dan DUROGESIC®, diéu nay ¢6 thé ddn dén qua lidu cho ngudi khong dén miéng dan. Lic
nay, nén g& bé miéng dan bi dinh qua ngay 14p tirc ra khoi da cta ngudi khéng dan miéng
dan (xem phén Qud liéu).

Str dung trén ngudi cao tudi

Dit lidu tir cac nghién ctru v6i fentanyl goi v ring bénh nhin cao tudi ¢6 thé giam d6 thanh
thai, thoi gian ban huay dai va nhimg benh nhén nay c6 thé nhay cam voi thubc hon ngudi
tré. Ngudi cao tu01 dung DUROGESIC nén dugc giam sat can thin cic ddu hidu nhidm
doc fentanyl va néu cén thiét thi giam lidu (xem phan Ddc tinh duoc dong hoc).
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Dueong tiéu hoa

Opioid géy tang tru’ong Iirc co va giam co thit ddy t6i cla co trom duong tiéu hoa. Viéc nay
giy kéo dai thoi gian chuyén van trén dudng tiéu héa, cb thé gdy tdo bon do fentanyl. Nén
khuyén bénh nhén ding kém bién phip phong ngira tdo bén va nén xem xét sir dung thude
nhuén trang. Can luu ¥ ddc biét cho bénh nhén bi tdo bén man tinh. Néu bénh nhén bi hay
nghi ngé bi tic rudt do liét rudt nén ngung sir dung DUROGESIC®,

Su dung ¢ tvé em

DUROGESIC chwa duge nghién ciru & tré dudi 2 tudi. Chi nén ding DUROGESIC® cho
tré tir 2 tudi tré 1én cé kha ning dung nap opioid (Xem phan Liéu ding va cich dimg).

Pé bao vé tré tranh viéc nuot thuéc do v ¥, nén thin trong khi chon noi dén
DUROGESIC® (xem phin Lidu diing va cdch ding) va phai theo d5i miéng ddn chit che.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC

Str dung dbng thdi véi cac thude tre ché hé thén kinh trung uong bao gbm: opioid, giai lo
du, thude ngill, gdy mé toan théin, phenothiazine, thude an thin, dan co van, khang histamin
gdy ngl va d6 ubng cé ruou ¢6 thé tang thém tac dong tre ché: giam thong khi, ha huyet ap
va ngl sdu, hon mé hodic tir vong cé thé xay ra. Do d6, viée sir dung bt ky cac thude nay
phéi hop voi DUROGESIC® can phai chim séc va giam sat diic biét.

Fentanyl, thuc ¢6 d thanh thai cao, dugc chuyén héa nhanh va hodn toan chi yéu bai
CYP 3A4.

Str dung ddng thdi céc chét tc ché CYP3A4 voi miéng dan fentanyl ¢6 thé gia ting nong
d6 fentanyl trong huyét tuong, didu nay c6 thé lam gia tang hodc kéo dai ca tac dong diéu
tri va tac dung phu va c6 thé gdy suy hd hip trim trong. D61 v6i tinh trang ndy, can cham
s6c va giam sét dic biét . Khong nén sir dung déng thdi cdc chit wc ché CYP 3A4 va
DUROQGESIC®, trir khi bénh nhan duge giam sat chit ché (xem phz"in Canh bao va thdan
trong).

Viée sir dung ddng thoi voi céc chét kich thich CYP3A4 (nhu rifampicin, carbamazepin,
phenobarbital, phenytoin) ¢6 thé lam giam nong d0 fentanyl trong huyét twong va lam giam
hiéu qua diéu tri. Pidu nay c6 thé cin phai didu chinh lidu fentanyl dan. Sau khi ngung sur
dung céc chat kich thich CYP3A4, tic dong ctia cac chét kich thich giam dén va néng dd
fentanyl trong huyét tirong c6 thé bi ting 1én, didu nay ¢6 thé gdy tang hay kéo dai ca hiéu
qui diéu tri 14n tdc dung ngoai y va co thé dan dén suy hé hap trim trong. Trong trudmg
hop nay, cin theo d6i va chinh lidu mot cach cén than.

Cdc thuée tee ché Monoamin Oxidase (MAOIs)

Khéng nén sir dung DUROGESIC® ddng thoi véi MAOL Nhimg twong tac voi cac thude
MAOI ¢6 thé rit nguy hiém va khéng ludng trude duge lién quan dén tac dong kiéu opiat
hoic kidu serotonin dd duge bao cdo. Do dé nén ngimg sir dung MAOI it nhét 14 ngay
trude khi sir dung DUROGESIC®.

Thuéc tde dong lén hé serotonin

Viée sir dung fentanyl ddng thoi véi mot thude tac dong lén h¢ serotonin, nhu thubc e ché
tai hap thu chon loc serotonin (SSRI), hay thude (e ché tai hip thu serotonin norepinephrin
(SNRI) hay thude trc ché men monoamin oxidase (MAOI), c6 thé gdy ting nguy co xuit
hién hdi chitng serotonin, mdt tinh trang ¢4 nguy co de doa tinh mang.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nif co thai

Khéng ¢6 du di liéu ve viée sir dung thube & phu nir ¢6 thai. Nhitng nghién ctru trén dong
vat cho thidy c6 mot s§ ddc tinh 1én kha nang sinh san (xem phan Di ligy tién ldm sang).

PL_DUROGESIC_CCDS 25Feb2014_v2 8/15




Nguy co dbi v6i ngudi chua duoce biét, mic du skt dung fentanyl nhu 12 mot thudc gy mé
duong tinh mach cho phu nit mang thai giai doan sém, thi fentanyl cé thé qua nhay thai.
Hoi chimng cai thuoc & tré so sinh duge ghi nhin & mét sb tré so sinh c6 me st dung thubc
DUROGESIC trong mét thoi gian dai lic mang thai.

DUROGESIC® khong nén dung trong thdi ky c6 thai trir khi that su can thiét.

Viée str dung DUROGESIC® trong lic sinh khong duge khuyén cdo vi DUROGESIC®
khéng c6 chi dinh cho giam dau cép tinh hay dau hiu phiu (xem Canh bdo va thin trong).
Hon nira, béi vi fentanyl di qua duge hang rao nhau thai va c6 thé gy suy ho hép cho tré
so sinh.

Phu nir cho cor b

Fentanyl duoc bai tiét qua sita me va c6 thé gy an thin/suy hé hip & tré so sinh. Do d6
khdng nén sir dung DUROGESIC® cho céc ba me cho con b.

ANH HUO'NG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
DUROGESIC® c6 thé gdy ra anh huémg khé ning vé tam thin hosc thé lye dé thue hién
cac hoat ddng nguy hiém, vi du: 141 xe hosc van hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Dir liéu thir nghiém ldm sany

Tinh an toan ciia DUROGESIC® duoc danh gia trén 216 bénh nhin tham gia nghién ctm
lam sang da trung tAm, ngiu nhién mi d6i c6 kiém chumg v&i gia duge (nghién ciru FEN-
EMA-1). Céc bénh nhan nay ¢6 sir dung it nhit 1 liéu DUROGESIC® va duoc thu nhin cac
dir 1idu v& tinh an toan. Nghién citu niy danh gia nhimg bénh nhan trén 40 tudi c6 dau dir
déi do thoai héa khép hang hodc khép gbi dang chd thay khdp. Céc bénh nhin duoe diéu
tri trong 6 tudn bing DUROGESIC® bing c4ch chuén liéu din cho dén khi kiém soat dugc
con dau diy du bat déu tir lidu 25 meg/gir, mdi 14n ting 13 25 mcg/gidy, dén 1idu téi da 100
meg/gitr. Nhimg tac dung ngoai vy, c6 ti 1¢ > 1% ghi nhén & nhitng bénh nhan dang diéu tri
bang DUROGESIC® va ti 16 cao hon nhém gia duge thé hién & Bang 5.

Bang 5: Nhiing tic dung ngoai ¥, ¢6 ti 1€ > 1% ghi nhin & nhimg bénh
nhén diéu tri bing DUROGESIC® va ti 1¢ cao hon nhém gia dwgc
trong m{t nghién ciru mii d6i, c6 kiem chimg véi gia dwge.

Phén loai theo co guan/hé thong DUROGESIC** Gia duge

Tén téc dung ngoai ¥ % (N=216) % (N=200)
Réi loan chuyén héa va dinh dwing

Chan 4n 4.6 0
Réi loan tim théin

Miét ngu 10,2 6,5

Trim cam 1,4 0
R&i loan hé thin kinh

Bubn ngi 19,0 25

Chéng mit 10,2 4,0
Réi loan tai va tai trong

Chéng mat 2.3 0,5
Réi loan tim

Hbi hop 3,7 1,0
R6i loan h¢ tidu héa

Bubn nén 40,7 16,5

Nén 25,9 2,5

Téo bon 8.8 1,0

Dau bung trén 28 1,5

Khé miéng 2.3 0
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Roi loan da va md dwrdi da

Tang tiét mé hoi 6,5

Ngtra 3.2

Phét ban 1.9
Roi loan co xwong va mé lién két

Co thit co 4,2
Réi loan toan thin va tinh trang vi tri dan

Mét moi 6,5

Cam gidc ¢n lanh 6.5

Khé chiu 3.7

Suy nhuge 2.3

Phu ngoai vi 1.4

1,0
2,0
1,0

1,5

3,0
2,0
0,5
0
1,0

Cac tac dung ngoai y chura duroc ghi nhan trong Bang 5 ¢6 ti 1é > 1% duoc ghi nhén trong
11 nghién cfru lam sang trén cAc bénh nhén (N=1854) sir dung DUROGESIC® dé diéu tri
dau do ung thu hay khéng ung thur (trong d6 cé céic nghién ciru FEN-EMA-1) duge trinh
bay trong Bang 6. Cac bénh nhén cé sir dung it nhét 1 lidu DUROGESIC® va cung cép céc

dir liéu vé sur an toan.

Bang 6: Ciac tac dyng ngoai y duge bdo cdo ¢d ti 1€ > 1% duge ghi nhin
trong 11 nghién ciu lim siang trémn cic bénh nhin ¢é sit dung

DUROGESIC®
Phin loai theo co quan/hé thong DUROGESIC*®
Tén tac dung ngoai y % (N=1854)
Réi loan hé mién dich
Qua min 1,0
Réi loan tim than
Lo ling 25
Trang thai It 1in 157
Ao giac 1,2
Réi loan hé than kinh
Pau dau 11,8
Run 2,6
Di cam 1.8
Réi loan h¢ tidu hoa
Tiéu chay 9.6
Pau bung 2.9
Réi loan da va méb dwéi da
Ban do6 )
Réi loan thin ni¢u
Bi tiéu 1.4

Céac tdc dung ngoai ¥ ¢6 ti 1€ < 1% trong nghién ciru (N=1843) s& duoc trinh bay trong

Bang 7

Bang 7: Cac tidc dung ngoai y ¢é ti 1§ < 1% dwogce bdo cdo trén cic
bénh nhin cb sir dung DUROGESIC® trong 11 nghién ciru lim sang

Phan loai theo co quan/hé thong
Tén tac dung ngoai y

Roi loan tim thin
Maét phuong hudng
Trang thai phon pho
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Réi loan thin kinh
(Giam x1c giac

Réi loan vé mit
Co ddng tir

Réi loan vé tim
Tim téi

Roi loan ho hip, ngwe va trung thit
Suy hd hép

Réi loan tiéu héa
Bin tic rudt

Réi loan da va mé duéi da
Viém da
Viém da di img
Viém da tiép xic
Cham
Réi loan da

Réi loan co xwong va mé lién két
Giit co

Réi loan hé sinh sin va vii
Réi loan cuong
Réi loan hoat dong tinh duc

Cic rdi loan toan thin va tinh trang vi tri dén 7
Viém da tai ¢hd dan '
May day tai vi tri dan
Qu4 mén tai vi tri dan
Phan fng tai vi tri dan
Hbi chitng cai thude
Bénh gia cim

®

Céac tac dung ngoai ¥ ¢6 ti 18 >1% trén bénh nhan nhi (nhé hon 18 tudi, N=289) sir dung
DUROGESIC® ghi nhan tir 3 nghién ciru 14m sang dugc trinh bay & Bang 8. Mic du tiéu
chuan chon lua gidi han tré >2 tudi nhimg cé 2 tré trong céc nghién clru nay chi méi 23
thang vao thoi diém st dung lidu DUROGESIC® dau tién.

Bang 8: Cic tic dung ngoai y co ti 1€ >1% trén bénh nhan nhi dugc
didu tri bing DUROGESIC® trong 3 nghién ciru lim sing

Phén loai theo co quan/hé thong DUROGESIC”
Tén tac dung ngoai y % (N=289)
Réi loan hé mién dich
Qu4 man 3.1
Réi loan chuyén héa va dinh dwimg
Chan an 3.8
Réi loan tim thin
Mét ngu 55
Lo au 3.8
Tram cam 2.1
Ao giac 1,7
Réi loan h¢ than kinh
Nhire diu 16,3
Budn ngl 5,2
Chéng mat 2,1
Run 2.1

PI_DUROGESIC_CCDS 25Feb2014_v2 1115




Cdc dit liéu sau khi thubc dwoc duwa ra thi trieong

Céc tac dung ngoai y tir cac bo cdo tur phat trong thoi glan thubc da dwoc dua ra thi truong
trong bang 9. Tan suit clia cac tac dung ngoai y duogc sip xép theo thir tu théng thudong nhw
sau:

Giam xuc giac 1,0
Réi loan hé hap, ngue va trung that

Suy ho hap 1,0
Réi loan tiéu hoa

Nén 33,9

Budn nén 23,5

Téo bon 13,5

Tiéu chay 12,8

Pau bung 8,7

Pau bung trén 3,8

Khé miéng 2,1
Réi loan da va mé dwéi da

Ngira 12,8

Phat ban 5,9

Tang tiét md hoi 3,5

Ban do 3,1
Réi loan co xwong va mé lién két

Co thit co 1,7
Réi loan thin niéu

Bi tiéu 3,1
Réi logn toan than va tinh trang vi tri ddn

Phu ngoai vi 4,5

Mét moi 2,1

Phan tmg tai vj tri dan 1.4

Suy nhuoc 1.4

Rét thuong gip: >1/10

Thuong gép: >1/100 va <1/10
Khéng thuong gip:  >1/1.000 va <1/100
Hiém gap: >1/10.000 va <1/1.000
Rat hiém gép:

1am sang hoic dich té hoc.

Bing 9: Tac dung ngoai y ghi nhin dwgc sau khi dwa ra thi trurong
theo mirc do thlrtmg xuyén dua trén ty 1€ cac bao cdo tir phat

<1/10.000, bao gom tat ca cac bao cdo riéng le
Céc tin xuat dugc cung cip dudi day phan anh cac tan xuat cia cac tic dung ngoai y tir cac
béo céo tu phat, va khong thé hién mot cach danh gia chinh x4c nhu trong céc nghién ciru

Rol loan h¢ mién dich
Rét hiém Séc phan vé, phan img qua man, phan (g phan vé
qu loan tim thin
Rat hiem Lo au
Rdi loan h¢ thin kinh ‘
Rat hiém Co giét (bao gom giat co va co giat con 16n), chimg
suy giam tri nhé, giam mic 46 tinh tdo, mat tinh
) tdo
Rdi logn vé mit
Rat hiém Nhin m¢

Réi loan tim
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Rat hiém Nhip tim nhanh, nhip tim chim

A
Roi loan mach

Rat hiém Ha huyét 4p, ting huyét ap

Réi loan ho hap, ngye va trung thit

Rat hiém Suy ho hip, ngimg thg, thé cham, giam théng khi,
khé thé (xem phén Qué lidu)

R0| loan tiéu héa

Rét hzem Tac rudt, kho tiéu

Réi loan toan thin va tinh trang vi tri dan

Rt hiém Cam gidc than nhiét thay dbi, s6t

Ciing nhu céc thube giam dau opioid khéc, st dung DUROGESIC® lip lai nhiu 1in s& ¢6
thé 1am cho sir dung nap thudc, 18 thude thude vé thé chét va tinh than c6 thé tang lén (xem
Canh bdo va thdn trong).

Céc triéu chimg cai opioid (nhu nén, budn ndn, tiéu chay, lo au, run riy) ¢6 thé xay ra &
mot s6 bénh nhén khi chuyén tir opioid khéc sang sur dung DUROGESIC® hay ngung sir
dung DUROGESIC® mot cdch d6t ngdt (xem Liéu dimg va cdch dimg). Cac triéu chimg
cai thube & tré so sinh cfing ¢6 ghi nhdn duge du cuc ky hiém & ngudi me ¢6 st dung
DUROQGESIC® kéo dai trong thdi ky mang thai (xem Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi)

Théng bdo cho bic si nhitng tic dung khong mong muon gip phdi khi ditng thubc.

QUA LIEU

Triéu chung

Biéu hién qué liéu fentanyl 13 nhimg su gia ting cila cdc tic ddng duoc 1y nghiém trong
nhit 12 suy hé hip.

Diéu tri

Pé diéu tri suy h6 hip, cac bién phap dbi pho tic thi bao gébm g& bd mleng dén
DUROGESIC® d4nh thirc bénh nhin bang goi hay lay bénh nhin. Sau dé c6 thé chi dinh
thudc d6i van opioid dac higu, vi du: naloxon. Suy hé hap sau khi qua lidu ¢ thé 14u hon
thén gian tdc déng cna thuéoc d6i van. Khoang cach giita cac lidu cnia thude ddi van tiém
tinh mach nén lya chon can thin boi vi sw tdi gy ngu c6 kha ning xay ra sau khi di g& bo
mleng dan. Chi dinh lgp lai va truyén naloxon lién tye co thé can thiét. Tac dong nguoc cia
thudc gay nghién c6 thé giy khai phat con dau cap va phéng thich catecholamin.

Néu tinh trang 14m sing durge bao dam, nén thiét lap va duy tri mé dudmg thong khi, ¢6 thé
bang dudng théng khi hong miéng hodc bng thong noi khi ‘quan, chi dinh oxy va trg giap
hodc kiém soét ho hap, khi thich hop. Duy tri nhiét d6 co thé va cung cép dich day du.

Neu x4y ra ha huyét 4p trim trong hoic truong dién, nén xem xét tinh trang gidm thé tich
tuan hoan va tinh trang nay nén duge diéu tri bing liéu phap truyén dich thich hop.

PAC TINH DUQC LY C HOC

Nhom thude: opioid dan chét cia phenylpiperidin, ma ATC: NO2ABO3

Fentanyl la thuoc giam dau nhém 0p101d tac dong chi yeu trén thu thé u-opioid. Tac dong
didu tri cht yéu 13 giam dau va gy ngu. Nong d6 t5i thidu fentanyl trong huyét thanh cho
hiéu qua giam dau trén bénh nhin chua ding opioid bao gi& tir 0,3-1,5 ng/mL. Téc dung
phu gia ting thLIO'ng & ndng dod thude > 2 ng/mL.. Ca hai ndng dd hidu qua t5i thiéu va néng
d6 gay doc tinh gia tang cung vdi d§ dung nap thudc gia ting. Ty 1€ gia tang d6 dung nap
thudc thay d6i nhidu giita cac c4 thé.
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PAC TINH DUQGC PONG HQC

Hap thu:

DUROGESIC® cung cép fentanyl toan co thé lién tuc trong sudt thoi gian dan 72 gio.
Fentanyl duoc phong thich & toe do twong d6i hing dinh. Nh& su chénh l&ch nong dé cua
fentanyl gitta miéng dan va nong d6 thap hon trong da tao ra su phéng thich thube. Sau khi
bit diu dan DUROGESIC® , ndng 46 fentanyl trong huyét thanh gia ting din dan, ndng d6
tang dan trong khoang 12 iEn 24 gidr va duy tri tuong déi hang dinh & khodng théd gian con
lai trong thor gian dan 72 gid.

Néng d6 fentanyl trong huyet thanh ti 1¢ voi kich thude miéng dan DUROGESIC®.

Cho dén git 72 ciia miéng dan thir 2, ndng do thude trong huyet thanh dat dén trang théi
hing dinh, va s& duy tri mirc hing djrth nay trong subt cdc lan dan ké tiép véi miéng dan
cung kich thuée.

M6 hinh duge dong hoc goi ¥ nong d¢ fentanyl trong huyét thanh c6 thé tang 1én 14% (dao
dong khoang 0-26%) néu mdt miéng dan mai duge sir dung tiép theo sau 24 gitr thay vi sau
72 gidr theo khuyén cdo.

Phdn bé:

Ti 1é gin két gitra fentanyl véi protein huyét tirong 12 khodng 84%.

Chuyén héa:

Fentanyl 1a thudc cé d6 thanh thai cao, duge chuyén ho4 nhanh va toan bd chi yéu bai
CYP3A4 & gan. Chtt yeu chuyén héa thanh norfentanyl, 1a chit khéng c6 hoat tinh. C6 vé
fentanyl khéng chuyén héa & da. Didu nay quyét dinh boi 1 18 té bao stmg hoa va trong
nghién ctru 14m sang cho thay 92% fentanyl duge phéng thich khéi miéng dan di vao hé
tudn hoan dudi dang khéng dbi.

Thai trie:

Sau khi g& bé DUROGESIC®, ndng do fentanyl trong méu gidm dén dan, giam xudng
khoang 50% vao luc 17 ( khoang 13-32) gitr so voi nong do trong mau sau khi dan 24 gid.
Sau 72 gid dan, thén gian ban huy t:rung binh khoang tir 20-27 gio.

Sy hip thu lién tuc fentanyl tir da giai thich cho su bién mat chim cia thudc tir huyét thanh
hon 1a sau khi truyén tinh mach, theo dwdng ding nay thoi gian ban hay 1a 7 gi¢r (dao dong
tir 3-12 gio). Trong vong 72 gid khi sir dung fentanyl dudmg tinh mach, khoang 75%
fentanyl dugc bai tiét qua nurée tién, hdu hét & dang chuyen héa, it hon 10% & dang khéng
d6i. Khoang 9% lidu dimg dwoc tim thdy trong phan, chu yéu & dang chuyén héa.

Cdc déi tuong dic biét:

Nguoi cao tudi:

Céc nghién eifu sir dung fentanyl duong tinh mach cho thiy & ngudi cao tudi d6 thanh thai
giam, thoi gian ban hity kéo dai, va cé thé nhay cam hon nguoi tré. Trong mét nghién ciu
thyc hién voi DUROGESIC® & nguai gia khoé manh cho thay khong co khac biét déng ké
vé duge ddng hoc so véi ngudi tré khoé manh mic di ndng dd dinh trong huyét thanh c6
khuynh hudng thip hon va thoi gian ban huy dai hon khoang 34 git. Ngudi cao tudi cAn
dugc giam sit cdc dAu hiéu nhiém d6c va giam liéu néu can (xem Cdnh bdo va Than
trong).

Tré em:

Chura ¢6 nghién ciru DUROGESIC® trén tré em < 2 tudi. O tré 1én hon, nghién ciru cho
thiy khi chinh lidu theo thé trong, dg thanh thai cua tré em cao hon ngudi 16n khoang 20%.
Do d6 cén can nhic dé quyét dinh litu dung cho tré. DUROGESIC® chi sit dung cho tré >
2 tudi va di dung nap opioid (xem Liéu dimg va cdch dimg va phin Cdnh bdo va Than
trong).

Suy gan:

Trong mét nghién ciru & bénh nhin xo gan, danh gia duoc ddng hoc khi bénh nhén sir dung
1 miéng dan DUROGESIC® ham lugng 50 meg/git cho thdy mic dit Ty va Tin khéng
déi nhung gia tri trung vi Cmax vd AUC trong huyét tuong tang lin luot 1a 35% va 73%.
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Nguoi suy gan can duoc gidm sét cac dAu hiéu nhidm ddc va giam liéu néu can (xem Canh
bdo va Thdn trong).

Suy than:

Dir ligu tir mdt nghién cru trén bénh nhén ghép than dung fentanyl duong tinh mach cho
thiy d6 thanh thai c6 thé giam. Nén giam sat chit ch& cac ddu hiéu doc than va giam liéu
néu cn khi dung DUROGESIC® cho bénh nhan suy than (xem Canh bdo va Thdn trong).

TINH TUONG KY
Chua dugc biét

HAN DUNG ,
24 thang ke tr ngay san xuat.
Khong dung thuéc da qud han s dung ghi trén nhan.

PIEU KIEN BAO QUAN ,
Bao quan ¢ nhiét d6 khong qua 30°C. Bao quén trong bao bi gbc khéng mé.
Dé xa tam tay tré em.

QUY CACH PONG GOI ‘
Hop chira 5 tii nho, mdi miéng dan dugc déng trong mot tii nhd duge déng kin bing
nhiét. et
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Cong ty dang ky: JANSSEN-CILAG Ltd., Thai Lan
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