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Buprenorphine Transdermal Patch

Each patch delivers 70 yg/h
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Contents: 4 patches
Each containing buprenorphine 40 mg
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Each patch delivers 70 ug/h  
Hàn 4 gỏi x 1 miếng dán. Môi miếng dán có chứa huprenorphine 40 mg.
Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chồng chỉ đỉnh vã các thông tin khác:
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Rx- Thuốc bán theo đơn
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hANSTEC:
Buprenorphine Transdermal Patch

Each patch delivers 70 wg/h

 

 

Déxa tam tay trẻ em,
Đọc kỹ hướng dẫnsửdụng trước khi dùng

Mi
gD

ate
cd
mm

yy
y

Exp
Dat

ed
em

n
ny

fy
19
00
0

"ốc
Sree 7)(0) `

Corn"Dake,Eup.Date rên bao,

Contents: 8 patches
Each eantaining buerenerehine 4P mg

 

N3WŒTIH2 4O H231 GNW LHĐIS 4O 1/10 d3

vain pauauiny se muuryepuin hq pes pe
HH|8 "9/8au ysuApeLRAINS FaoLN

ALO ASP jewapsLen  
 

5,0 mojaq 10 18 sais
‘ainalnjeg Aya yea ALY peal ase

anodic ayenena LPsueRpoa dey
-aãn104 SU0I23/I01

   
  

xe RUusp2URI| suydiousier

   ÍE[_ alien  
 

Nguyễn Phương
TRƯỞNG ĐẠI DIỆN

https://trungtamthuoc.com/



Rx— Thuốc bán theo đơn

TRANSTEC70 ng/h

Buprenorphin

Miéng dan qua da

(Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ding

Nếu cân thêm thông tin xit hỏi ý kiển bác sÿ)

THÀNH PHÀN

Miếng dán qua đa 7#4NSTEC 70 ug/h:
Mỗi miếng dán chứa 40 mg buprenorphin.
Diện tíchmiếng đán chữa hoạt chất: 50 em?

Tốc độ giải phóng hoạt chất: 70 microgram buprenorphin mỗi giờ (trong thời gian 96 giờ).
Tá dược:

Nền dính (có chứa buprenorphin): |Œ)-octadec-9-en-I-yl] oleat, povidone K90, 4-oxopentanic acid,

poly[acrylic  aeid-eo-butylacrylat-co-(2-ethylhexy]) acrylat-co-vinylacetat] (5:15:75:5), lién két chéo,

Nên dinh (không chứa buprenorphin): poly[acrylic - acid-eo-butylacrylat-co-(2-ethylhexyl) acrylate-co-
vinylacetate] (5:15:75:5), không liên kết chéo.

Lớp phân cách giữa các nên đính có hoặc không có buprenorphin: poly(ethyleneterephthalat) — lớp mòng

Lớp bồi: poly(ethyleneterephthalat) mịn.

Lớp lót tách ra (ở mặt trước lớp nền đính có chứa buprenorphin): poly(ethyleneterephthalate) - lớp mòng,
silicon hóa, được trắng nhôm trên một mặt.

MÔ TẢ ae

Miéng dan qua da. .
Miéng dan cé géc tron, mau da, cé danh dau:
TRANSTEC® 70 j1g/h, buprenorphine 40 mg.

 

CHỈ ĐỊNH

Điều trị đau trong ung thư mức độ vừa đến nặng, và các loại đau khác mức độ nặng không đáp ứng với các thuốc

giảm đau không opioid.

7RANSTEC® không phù hợp để điều trị các cơn đau cấp tính.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liều lượng

Bệnh nhân trên 18 tuổi

Liều của thuốc 7#⁄4MS7EC® tùy thuộc tình trạng từng bệnh nhân (mức độ đau, loại đau, đáp ứng của bệnh
nhân). Nên dùng mức liều thấp nhất có hiệu quả giảm đau. Có 3 loại hàm lượng của miễng dán để có diéu tri
phi hop: TRANSTEC® 35 g/h. TRANSTEC® 52,5 ug/h vi TRANSTEC® 70 ug/h.

Lựa chọn liều ban déu; Nhttng bénh nhân chưa từng dùng thuốc giảm đau nên bắt đầu bằng miếng dan ham

lượng thấp nhất (7R.4MS7EC® 35 ug/h). Những bệnh nhân trước đó đã được giảm đau theo›thang của WHO ở
bước I (thuốc giảm đau không opioid) hoặc bước II (giảm đau opioidyếu) cũng nên bắt đầu bằngmiéng dán
TRANSTEC® 35 ug/h. Theo khuyến cáo của WHO, khi chuyển sang dùng miếng dán TRANSTEC® cd thể

tiếp tục sử đụng thuốc giảm đau không opioid, tùy thuộc vào tình trạng sức khỏe của bệnh nhân.

Khi chuyển từ giảm dau bước II (opioid mạnh) sang TRANSTEC® va chon ham Iwong miếng dán ban đầu,
cần xem xét các thuốc đã đùng trước đó, cách dùng vàliều trung bình hàng ngày để tránh cơn đau xuất hiện lại.

Nhìn chung nên hiệu chỉnh liều theo cá thể bệnh nhân, bắt đầu bằng miếng dán hàm lượng thap nhất
TRANSTEC® 35 ạ/h. Kinh nghiệm lâm sàng cho thấy những bệnh nhân đã từng được điều trị bằng opioid
mạnh liền cao hàng ngày (mức liều tương đương 120 ng morphin udng) có thể bắt đầu với miếng dán hàm
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lượng cao hơn (xem mục Đặc tính dược lực học).

Trong thời gian từ kbi bắt đầu điều trị, điều chỉnh liều đến khi đạt được hiệu quả giảm đau, nên phối hợp thuốc
giảm đau giải phóng nhanh khi cân thiệt.

Lựa chọn tiàm lượng của thudc TRANSTEC® phụ thuộc theo nhu cầu giảm đau của từng bệnh nhân và cần

được kiêm tra thường xuyên.

Sau khi dùng miếng ‹din TRANSTEC® dau tiên, nồng độ buprenorphin trong máu tăng chậmở cả bệnh nhân đã

từng được dùng thuốc giảm đau và cả bệnh nhân chưa dùng thuốc giảm đau. Vì vậy hiệu quả ban đầu của thuốc
không xuất hiện nhanh chóng. Do vậy, để đánh giá biệu quảgiảm đau ban đầu, cần đánh giá sau khi dùng thuốc

24 giờ.

Nêntiếp |tực dùng các thuốc giảm đau đã dùng trước đó (ngoại trừ opioid đán qua da) với cùng mức liều trong
12 gờ đầu sau khíchuyển sang dùng miếng dán 74MS7ECP và dùng thuốc giải cứu phù hợp trong 12 giờ

tiếp theo, khi cần thiết.

Điều chỉnh liều và điều trị duy trì

Nên thay miếng dán 7#⁄4/MỹTECP muộn nhất là 96 giờ (4 ngày) sau khi dán. Để thuận tiện, có thể thay 2 lần
trong 1 tuần theo lịch, ví dụ, vào các buôi sáng thứ hai và tối thứ năm. Liều lượng nên được hiệu chỉnh theo cá

thể bệnh nhân đến khi đạt được hiệu quả giảm đau. Nếu hiệu quả giảm đau không đủ ở cuối thời gian dùng
thuốc ban đầu, thì nên tăng liều, bằng cách dùng hơn một miếng dán cùng hàm lượng hoặc chuyển sang miếng
đán hàm lượng cao hơn. Không dùng nhiều hơn hai miếng đán, bất kỳ hàm lượng nào, tại cùng một thời điểm.

Trước khi sử dụngmiếng din TRANSTEC® hàm lượng cao hon, cần xem xét tổng lượng opioid cần thêm vào
khi bệnh nhân dùng miếng đán trước đó, ví dụ tổng lượng opioid cần dùng, và liều cần hiệu chỉnh theo. Những

bệnh nhân cần thuốc giảm đau bổ sung (trường hợpcó cơn đau cấp) thì trong phác đồ duy trì có thể dùng thêm
1 đến 2 viên đặt dưới lưỡi buprenorphin 0,2 mg mỗi 24 giờ cùng với sử dụng miễng đán. Nếu thường xuyên

cần phải dùng 0,4-0,6 mg buprenorphin đặt dưới lưỡi, thì nên chuyển sang dùng miếng dán có hàm lượng cao

hơn.

Bênh nhận dưới 18 tuổi

Do thuốc 7R.4NS7EC? chưa được nghiên cứu trên bệnh nhân dưới 18 tuổi, không khuyến cáo sử dựng thuốc ở
những bệnh nhân dưới mức tuổi này.

Người cao tuổi

Không cẩn hiệu chỉnh liều thuốc 7R4/VS7EC” trên bệnh nhân cao tuổi. 1“

Bênh nhân suy thân

Vì được động học của buprenorphin không bị thay đổi khi chức năng thận suy giảm, nên có thể sử dụng thuốc
trên bệnh nhân suy thận, bao gôm cả bệnh nhân lọc máu.

Bệnh nhân suy gan

Buprenorphin được chuyển hóa qua gan. Cường độ và thời gian tác dựng của thuốc có thể bị ảnh hưởng ở
những bệnh nhân có chức năng gan giảm. Do đỏ bệnh nhân suy gan cân được theo dõi cần thận trong khi ding
thuốc.

Cách dùng

Can dan TRANSTEC® trén ving da nhin, sach,không kíchứng, không có lông, không đán trên những vùng da
có sẹo lớn. Ưu tiên dánở vùng đa phía trên cơ thể, nhưving lưng trên hoặc dưới xương đòn. Nếu vùng da còn

lông thì nên cắt sạch bằng kéo (không nên cạo).Né cần làm sạch vùng da dán thuốc, chỉ nên rửa bằng nước
sạch. Không nên dùng xà phòng hoặc bắt kỳ chấttây rửa nào. Nên tránh sử dụng các sản phẩm dùng cho da mà
có thể ảnh hưởng đến độ bám dính của miếng dán đến vùng da dán thuốc 7#4NSTECP.

 

Da phải được để khô hoàn toàn trước khi đán.Miếng đán TRANSTEC® phải được sử dụng ngay sau khi lây ra
từ bao bì. Sau khi bóc các lớp bảo vệ ra, đặt miễng dán vào da rồi ép chặtmiếng dán bằng lòng bàn tay trong

khoảng 30 giây. Miếng đán sẽ không bị ảnh hưởng khi tắm bồn, tắm dưới vòi nước hoặc bơi, nhưng nên tránh
tiếp xúc quá mức với nhiệt (tim hơi, trị liệu bằng tia hồng ngoại).

Nên giữ miếng dán 7R4/S7ECP liên tục trong 4 ngày. Sau khi gỡ miếng dán cũ ra, nên đán miếng

TRANSTECP mới vào một vùng da khác. Nên để ít nhất một tuần trước khi dán miếng mới vào vùng da cũ.
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Liêu trình điều tri

Trong mọi trường hợp, không nên dùng thuốc 7R⁄4MS7ECP kéo dài hơn mức cần thiết. Nếu cần thiết phải điều
tri kéo dai bang TRANST.:‘EC® do tính chất và mức độ nặng của bệnh, cân thực hiện giám sát cân thận và

thường xuyên (với các giai đoạn ngừng điều trị, nêu cân) đê xác định việc tiệp tục điều trị có cần thiết không va

ở mức độ nào.

Ngừng điễu tri

Sau khi bỏ miếng dan TRANSTEC®, nồng độ buprenorphin trong huyết thanh giảm dần nên tác dụng giảm đau

được duy trì trong một khoảng thời gian nhất định. Điều này cân được xem xét khi điều tri bang TRANSTEC®

được nối tiếp bởi các thuốc nhóm opioid khác. Theo nguyên tắc chung, không dùng một opioid khác trong vòng

24 giờ sau khi loại bỏmiếng dán TRANSTECP. Hiện nay, chỉ có rất ít thông tin về liều khởi đầu của các opioid

khác sau khi ngừng dùng miếng dán.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Chống chỉ định TR.4NS7ECP trong các trường hợp:

- Bệnh nhân quá mẫn với hoạt chất buprenorphin hoặc với bất cứ tá được nào (xem mục THÀNH

PHAN).
Bénh nhan phu thuéc opioid va diéu trị cai nghiện ma túy.

- __ Các tình trạng mà trung tâm và chức năng hô hấp bị suy giảm nghiêm trọng hoặc có thể bị như vậy.

- _ Bệnh nhân đang dùng thuốc ức chế MAO hoặc đã dùng các thuốc này trong vòng 2 tuần trước

(xem mục TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC
KHÁC).

- Bệnh nhân bị nhược cơ nặng.

-_ Bệnh nhân bị sảng do rượu. 2~

-_ Bệnh nhân có thai (xem mục PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU).

CANH BAO VA THAN TRONG

Phai SỬ dụng 7:RANSTEC” đặc biệt thận trọng trong trường hợp ngộ độc rượu cấp, rỗi loạn co giật, bệnh nhân

bị chân thương đâu, sôc, giảm ý thức không rõ nguyên nhân, tăng áp lực nội sọ không có khả năng thông khí.

Buprenorphin có thể gây suy hô hấp. Vì vậy, cần thận trọng khi dùng thuốc này trên nhũng bệnh nhân có giảm

chức năng hô hâp hoặc bệnh nhân đang dùng các thuốc có thê gây ức chê hô hâp.

Buprenorphin có nguy cơ gây phụ thuộc ít hơn đáng kể so với các chất chủ vận opioid toàn phần. Trong số
những người tình nguyện và bệnh nhân nghiên cứu sử dụng TRANSTEC, không ghi nhận các phản ứng cai

thuốc. Tuy nhiên, khi sử dụngTRANSTEC trong thời gian dài, không thể loại trừ các triệu chứng cai xuất hiện

(xem mục TÁC DỰNGKHÔNG MONG MUON). Cac triéu chimg nay bao gồm: kích động, lo âu, căng

thang, mat ngủ, tăng động, run và rối loạn tiêu hóa.

Ở bệnh nhân lạm dụngopioid, việc chuyển sang buprenorphin có thé phòng được các triệu chứng cai. Điều này
lại có thể dẫn đến một sô tình trạng lạm dụng buprenorphin nên cần thận trọng khi kê đơn thuốc này cho bệnh

nhân nghi ngờ lạm dụng opioid.

Buprenorphin được chuyên hóa qua gan. Mức độ và thời gian tác dụng của thuốc có thể thay đổi ở bệnh nhân rối

loạn chức năng gan. Do đó cần giám sát cân thận trong thời gian dùng thuốc TRANSTEC°.

Vi TRANSTEC chưa được nghiên cứu trên bệnh nhân dưới 18 tuổi, nênkhôngkhuyến cáo dùng thuốc trên

nhóm bệnh nhân này.

Bệnh nhân bị hoặc có tiếp xúc với nguồn nhiệt bên ngoài

Khi sốt, hoặc có tiếp xúc với nhiệt, có thé làm tăng tính thấm thuốc qua da. Theo lý thuyết, trong những trường
hợp này, nồng độ buprenorphin có thê tăng trong khi dùng thuédc TRANSTEC®. Vi vay trong qua trinh điều trị

bang TRANST.EC®, nên lưuý đến khả năng tăng phản ứng của opioid trên bệnh nhân có sốt hoặc có tăng nhiệt

độ da do các nguyên nhân khác.
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TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC

Khi dùng các thuốc ức chế MAO 14 ngày trước khi dùng một opioid là pethidin, đã ghỉ nhận những tương tác

de doa tính mạng ảnh hưởng lên chức năng hệ thần kinh trung ương, hô hấp va tim mach. Do vậy không thể
loại trừ tương tác tương tự giữa thuốcức chế MAO và thuốc 7#⁄4/MS7EC” (xem mục CHÓNG CHỈ ĐỊNH).

Khi sử dụng TRANSTEC® cùng với các thuốc opioid khác, thuốc Bay mé, thuốc ngủ, thuốc an thần, thuốc

chống tram cảm, an thần kinh, và các thuốc ức chế hô hấp và hệ thần kinh trung trơng nói chung, có thể tăng.
ảnh hưởng của các thuốc lên hệ thần kinh trung ương. Điều này cũng tương tự khi bệnh nhân uống rượu.

 

Điều trị cùng lúc với các thuốc ứức chế hay cảm ứng CYP 3A4, hiéu qua cha TRANSTEC® cd thể tăng lên (nếu

dùng cùng thuốc gây ức chế) hoặc giảm đi (nếu dùng cùng thuốc gây cảm ứng).

PHỤ NỮMANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ mang thai

Chưa đủ dữ liệu về việc sử dụng thuốc TRANSTEC®trênphụ nữ có thai. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy

thuốc có độc tính trên sinh sản. Chưa rõ các nguy cơ tiêm ân đôi với người.

Đến cuối thai kỳ, buprenorphin liều cao có thể gây ức chế hôhấp ởở trẻ sơ sinh, thậm chí sau khi dùng thuốc trong
thời gian ngắn. Sử dụng buprenorphin kéo dài trong 3 tháng cuối thai kỳ có thể gây ra hội chứng cai thuốcở trẻ

SƠ sinh.

Vì vậy chống chỉ định thuốc TRANSTEC* trong thai kỳ.

Phụ nữ cho con bú 2

Buprenorphin được bài tiết vào sữa mẹ. Trên chuột, buprenorphin gây ức chế bài tiết sữa.

Không nên sử dụng thuốc 7)RANSTEC® trong thời gian cho con bú.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

TRANSTEC® anh buong dang kể đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Ngay cả khi sử dụng theo đúng
hướng din, TRANSTEC® vin cé thé ảnh hưởng đến phản ứng của bệnh nhân với một mức độ mà có thể gây suy
giảm an toàn giao thông và khả năng vận hành máy móc.

Điều này cần đặc biệt lưu ý khí bệnh nhân bắt đầu điều trị, khi thay đổi liều thuốc và khi sir dung TRANSTEC®
phối hợp với các chất tác dụng lên thần kinh trung ương khác như rượn, thuốc an thần, thuốc bình thần và thuốc

ngủ.

Ở những bệnh nhân bị ảnh hưởng (có cảm giác chóng mặt, hoặc buồn ngủ, hoặc nhìn mờ, nhìnnhòe) thì không

nên lái xe hoặc vận hành máy móc trong khi dùng thuốc 7R.4MSTECÊ và ít nhất 24 giờ sau khi bóc miễng đán.

Những bệnh nhân đã ding liều ổn định, nếu không xuất hiện các triệu chứng nói trên thì không phải hạn chế
những hoạt động này.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN

Các phản ứng có hại dưới đây được ghỉ nhận sau khi ding thuéc TRANSTEC® trong các thử nghiệm lâm sang

và giám sát hậu mãi.

Tần suất xuất hiện được phân loại như sau:

Rất thường gặp @ 1/10)

Thuong gap 1/100, <1/10)

it gap (21/1.000, <1/100)

Hiếm gặp (>1/10.000, <1/1.000)

Rat hiém gặp (<1/10.000)

Không rõ tần suất (không thể ước tính từ đữ tiệu biện có)

a) Phan ứng có hại toàn thân thường gặp nhất được ghí nhận là buồn nôn và nôn.

Phản ứng có hại tại chỗ thường gặp nhất được ghỉ nhận là ban đỏ và ngứa.
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b)
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Các rối loạn hệ thống miễn dịch

RAt hiém gap: phân ứng đị ứng nghiêm trọng*

Các rối loạn chuyển hóa và đỉnh dưỡng

Hiểmgap: mất cảm giác ngon miệng

Các rối loạn tâm thần

it gap: 10 lẫn, rồi loạn giấc ngủ, bồn chồn

Hiểm gặp: các ảnh hưởng lên hành vị (Ảo giác, lo âu, ác mộng),
giảm ham muôn tình dục

Rất hiếmgap: phụ thuộc thuốc, thay đổi tâm trạng

Các rối loạn hệ thần kinh trung wong

Thường gặp: chóng mặt, đau đầu

it gap: an thần, buồn ngủ

Hiếm gặp: giảm tập trung, rối loạn lời nói, cảm giác tê, mất cân bằng, di
cảm (cảm giác nhói, bỏng rát ngoài da)

Rất hiểmgap: giật cơ, loạn vi giác

Các rối loạn mắt

Hiểm gặp: rối loạn thị giác, nhin mò, phù mí mắt a

Rất hiểm gặp: co đồng tử

Các rối loạn tai và mê đạo

Hiểm gặp: dau tai

Các rỗi loạn ở tim/mach

Ï gặp: rối loạn tuần hoàn (như hạ huyết áp, hoặc hiểm là trụy mạch)

Hiểm gặp: nóng bừng

Các rối loạn hô hấp, ngực và (rung thất

Thường gặp: khó thở

Hiém gap: suy hô hấp

Rất hiếm gap: tăng thông khí, nấc

Các rỗi loạn tiêu hóa

Rất thường gặp: buồn nôn

Thường gặp: nôn, táo bón

Hiểm gặp: ợ nóng

Rất hiểm gặp: nôn khan

Các rối loạn đa và mô đưới da

Rất thường gặp: đỏ da, ngứa

Thuong gap: phat ban, 46 mé héi

it gap: mẫn đỏ

Hiểm gặp: may day

Rất hiếm gặp: mun mu, myn nude

Các rối loạn thận và tiết niệu

Ít gặp: bí tiểu, rỗi loạn tiểu
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Các rồi loạn hệ sinh sản và tuyến vú

Hiêm gặp: rỗi loạn chức năng cương đương

Các rồi loạn toàn thân và tình trạng tại vị trí dùng thuốc

Thường gap: hù, mệt mỏi& gap p

it gap: kiét strc

Hiểm gặp: triệu chứng cai thuốc*, phản ứng tại chỗ dùng thuốc

Rất hiếm: đau ngực

(*) xem muc c)

c) Trong một số trường hợp, phản ứng dị ứng muộn xảy ra với dấu hiệu rõ rệt của tình trạng viêm.

Trong trường hợp này nên dùng thuôc 7®⁄4NSTEC°.

Buprenorphin ít có nguy cơ gây phụ thuộc thuốc. Sau khi ngừng thuốc TRANSTEC®, cac triéu chứng cai dường

như không xảy ra. Điều này là do buprenorphin phân tách rất chậm ra từ các thu thé opioid va do giam dan nong

độ buprenorphin trong huyết thanh (thường mất hơn 30 giờ sau khi bóc miếng dán cuối cùng). Tuy nhiên, nếu

dùng thuốc 7R4MSTEC kéo dài, không thể loại trừ có các triệu chứng cai thuốc, tương tự triệu chứng khi cai
nghiện opioid. Cac triệu chứng này bao gồm: kích động, lo âu, căng thăng,mất ngủ, tăng động, run và rối loạn

tiêu hóa.

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUA LIEU

Buprenorphin có khoảng an toàn rộng. Do tốc độ thuốc giải phóng vào máu đượckiểm soát nên không gây
nông độ cao hoặc gây độc của buprenorphin trong máu. Nông độ buprenorphin cao nhật trong huyệt thanh sau

khi dùng miếng dán 7R⁄4NSTECỀ?0 ug/h ít hon 6 lần nồng độ buprenorphin sau khi tiêm tĩnh mạch liều

0,3mg.

Triệu chứng

Về nguyên tắc, khi quá liều buprenorpbin, các triệu chứngxuất hiện tương tự khi quá liều các thuốc giảm đau

trung ương (opioid) khác. Các triệu chứng này bao gôm: suy hô hâp, an thân, lơ mơ, buôn nôn, nôn, trụy mạch

và co đông tử.

Xử trí

Áp dụng các biện pháp cấp cứu chung. Thiết lập và duy trì một đường thở, kiểm soát hô hấp và tuần hoàn. Chất
đối kháng opioid, naloxon có hiệu quả hạn chế lên tác dụng gây ức chế hô hấp của buprenorphin. Cần đưa liều

cao khi tiêm bolus lặp lại hoặc truyền (ví dụ, bắt đầu bằng tiêm bolus tĩnh mạch 1-2 mg, sau khi đã có hiệu lực

đối kháng đầy đủ, khuyến cáo truyền tĩnh mạch để đuy trì nồng độ naloxon hằng định trong máu). Cầnáp dụng

đầy đủ các biện pháp thông khí.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ

Đặc tính dược lực học

Nhóm tác dụng dược lý: opioid, đẫn xuất oripavin. Mã ATC: NO2AE01.

Buprenorphin là một opioid mạnh với hoạt tính chủ vận trên thụ thé opioid mu va hoat tinh đối kháng trên thụ thé

opioid kappa. Buprenorphin có những thuộc tính chung của morphin, nhưng cũng có những thuộc tính dược ly va

lâm sàng riêng.

Ngoài ra, rất nhiều yếu tố, như chỉ định và tình trạng lâm sàng, đường dùng và sự khác biệt giữa các cá thể, ảnh
hưởng lên tác dụng giảm đau, và do đó, cân cân nhac khi so sánh hiệu quả giảm đau.

Trong thực hành lâm sàng hàng ngày, các opioid khác nhau được phân loại theo hiệu lực tương đối, điều này

được coi là đê đơn giản hóa.

Hiệu lực tương đôi của buprenorphin ở các dạng bào chế khác nhau và tình trạng lâm sàng khác nhau được mô

tả trong y văn như sau:
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-- Morpbin uống: BUP tiêm bắp là 1 : 67- 150 (đơn liều; trong đau cấp).

* Morphin uéng: BUP dat dudi luỡi là 1 : 60- 100 (đơn liều, trong đau cấp; đa liều, trong đau mạn

tính, đau ung thư).

* Morphin uéng: BUP dan ngoài da là 1 : 75 - 115 (đa liều, đau mạn tính).

Các phản ứng có hại của buprenorphin tương tự như các thuốc giảm đau opioid mạnh, tuy nhiên khả năng phụ

thuộc thuộc có vẻ ít hon morphin.

Các đặc tính dược động học

a) Các đặc điểm chung của hoạt chất

Buprenorphin có tỉ lệ gắn protein huyết tương khoảng 96%.

Buprenorphin được chuyển hóa qua gan thành N-dealkylbuprenorphin (norbuprenorphin) và các chất chuyền hóa

liên hợp với glucuronid. 2/3 hoạt chất được thải trừ ở đạng nguyên vẹn qua phân và 1/3 được thải trừ theo hệ tiết

niệu dưới dạng liên hợp hoặc alkyl hóa của buprenorphin. Có bằng chứng về chu trình gan ruột.

Các nghiên cứu trên chuột không mang thai và mang thai cho thấy buprenorphin qua được hàng ràng máu não

và hàng rào rau thai. Nồng độ thuốc trong não (chỉ tính buprenorphin dạng không đổi) sau khi tiêm thuốc cao

hơn sau khi uống 2-3 lần. Sau khi tiêm bắp hoặc uống, buprenorphin dường như tích tụ trong lòng ống tiêu hóa
của thai nhi, có lẽ đo bài tiết qua mật, do chu trình gan ruột chưa phát triển đầy đủ.

b) Các đặc điểm của thuốc 7R⁄4WS7ECP trên người tình nguyện khỏe mạnh

Sau khi đán thuốc TRANST,EC®, buprenorphin được hấp thu qua đa. Thuốc liên tục được đưa vào hệ tuần hoàn

do được giải phóng có kiêm soát từ hệ chât nên dính polyme.

Sau khi đán miếng dán TRANSTEC® dau tién, nồng độ buprenorphin trong máu tăng dẫn, và sau 12-24 giờ,

nồng độ thuốc trong máu đạt nồng độ tác dụng tối thiểu là 100 pg/ml. Theo các nghiên cứu về miếng dán

TRANSTECP 35 ug/h trên người tình nguyện, nồng độ đỉnh (C„„„) trung bình là 200 đến 300 pg/ml và thời gian

đạt đỉnh (tma„) trung bình là 60-80 giờ. Trongmột nghiên cứu trên người tình nguyện, 7R.⁄4MSTEC® 35 pg/h và

TRANSTEC® 70 ug/h được sử dụng với thiết kế chéo. Trong nghiên cứu này, tính chất tỷ lệ theo liều đối với ì
các hàm lượng khác nhau đã được chứng minh. /

 

Sau khi ngừng thuốc 7R.4WSTECÔ, nồng độ buprenorphin giảm dần, thời gian bán thải khoảng 30 giờ (khoảng

đao động 22-36 giờ). Do thuôc liên tục được hâp thu qua da nên quá trình thải trừ chậm hơn so với đường tĩnh

mạch.

BAO QUAN
Bảo quản không quá 30°C.
Dé xa tam tay tré em     

 

     
    

 

_—TUG.CỤC TRƯỞNG
“ PTRƯỞNG PHÒNG

Phambi Von Hanh
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Gói chứa 1 miếng dán. Hộp 4 hoặc 8 gói.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuat. PY

lei BAI DIEN Yi
NHA SAN XUAT al TAl JHANH PHO|

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG.

LohmannstraBe 2

56626 Andernach — Germany (Đức).

 

Nguyễn Phương

CHỦ SỞHỮU GIÁY PHÉP TẠI VIỆT NAM TRƯỞNG ĐẠI DIỆN
Mundipharma Pharmaceuticals Pte., Ltd. Singapore.

®: TRANSTEC là nhãn hiệu đã đăng ký thuộc sở hữu cua Griinenthal GmbH mundi i
và được ủy quyền sử đụng cho Mundipharma.
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