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Sufentanil-hameln
50 mcg/ml Injection

Hoat chét: sufentanil citrate

10 ng mbi éng chira 1 ml. 1 ml dung dich c6 chira
50 meg sufentanil. Dung dich tiém. Tiém tinh mach
va tidm ngoai mang cirng.

Chi djnh, chéng chi dinh, céch ding, tc dung phy va
cac thdng tin khéc: xin dgc trong té hwémg din sie
dyng kém theo.

Active ingradient: sufentanil citrate

10 ampoules each containing 1 ml. 1 ml solution
contains 50 meg sufentanil. Solution for injection.
For intravenous and epidural administration.

I-hameln  somcg/imi

Sufﬁﬁ
50 mcg/ml Injection

Indications, contraindications, dosage and
administration, side-effects:
Pleass sea package insart,

10 éng x 1 mi - Tiém tinh mach vé tiém ngoai mang ctmg

10 x 1 mi - For intravenous and epidural administration

= hameln ——

50 mcg /1 ml

|

Sufentanil-hameln
50 mcg/ml Injection

10 6ng x 1 ml - Tiém tinh mach va tiém ngoai
mang cing

\ 10 x 1 ml - For intravenous and epidural administration

50 meg/1ml
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Sufentanil-hameln
50 mcg/ml Injection

10 ng x 1 ml - Tidm tinh mach va tiém ngoai
mang cirng

10 x 1 ml - For intravenous and epidural administration
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Sufentanil-hameln
50 mcg/ml Injection

Dung dich tiém tinh mach va s(r dyng trong gay

t& ngoai mang cteng.

1 mi dung dich cé chira 50 mcg sufentanil.

For i.v. and epidural administration._ «

1 mi solution contains 50 meg surez):teﬁlﬁl // '
hamein pharmaceuticals gmbh v

Birc / Germany
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Rx Thuéc ban theo don
Hudéng din sir dung

ﬂgc ky huwéng din sir dung trude kk: ding
Néu cin thém théng tin, xin héi y kién bdc sy

Sufentanil-hameln 50 mcg/ml

TEN THUOC:
Sufentanil-hameln 50 mcg/ml

THANH PHAN:

1ml dung dich thude tiém chira:

50 microgram sufentanil (twong duong véi 75 microgram sufentanil citrat).
Ta dugc, xem Danh muc ta dwge.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém.
Dung dich trong, khong mau.

PAC PIEM LAM SANG

Chi dinh diéu tri

Sir dung sufentanil qua dudmg tinh mach duoc chi dinh trong gy mé ddi véi tat ca céc loai phiu

thudt ma bénh nhan duoc dat ndi khi quan va tho may:

~ La chit giam dau trong qua trinh cam mg mé va duy tri mé khi 4p dung k¥ thuét gdy mé cén
b?ing.

~ La thudc cam (g mé va duy tri mé.

Sufentanil dwoc chi dinh lam thude giam dau b sung cho bupivacain khi tiém ngoai mang cimg:

— Dé diéu tri giam dau hau phiu trong cac phiu thuat tdng quat, phiu thuat 16ng ng\k) chinh
hinh va sinh mé.

— Dé diéu tri giam dau trong cac trudng hop sinh khé va sinh thuong.

Liéu lwgng va cich ding

Sufentanil duge st dung boi céc chuyén vién gdy mé hodc bac si c6 kinh nghiém vé cach dung

va tac dung cua thude. Sur dung tiém ngodi mang cimg phai duoc béc si c6 kinh nghiém vé ky

thuit tiém truyén ngoai mang cimg 4p dung. Phai xdc dinh chinh xé4c vi tri ctia kim tiém ho#c

dng thong truéce khi sir dung.

Tuy theo timg trudng hop, lidu sir dung phu thude vao timg ca nhén, tudi tac va thé trong cua

bénh nhén va tinh trang 14m sang (chén doan 14m sang, thudc dung kém, k¥ thuét gy te!me, thoi

gian phau thuat va loai phiu thuat). Chu y dén tac dung cua lidu khoi déu dé xac dinh cac liéu bd

sung tiép theo.

Pé tranh nguy co nhip chdm, khuyen cdo nén tiém mot lidu nho thude khang cholinergic ngay

truéc thoi diém cam u’ng mé. C6 thé phong ngira bubn nén va nén bang céch sir dung thudce

chong non. Tay thudc vao cac chi dinh khac nhau, cach sir dung va lidu st dung duogc xac dinh

nhu sau:

Sir dung qua dudng tinh mach:

— Nguwoi lon va tré vi thanh nién:

o La chit giam dau trong qua trinh cam ng mé va duy tri mé khi phbi hop nhiéu chét trong ky
thuat gy mé can bang;

Liéu khéi déu - tiém chiam qua dudng tinh mach hodc tiém truyén trén 2 — 10 phat: 0,5 -2

microgram sufentanil/kg thé trong.

Thoi gian tac dung thi phu thudc liéu. Thoi gian tac dung cua liéu 0,5 microgram sufentanil/kg

thé trong khoang S0 phuit.
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Liéu duy tr} - duge st dung qua duong tinh mach khi c6 cic dédu hiéu giam mé:
10 - 50 microgram sufentanil (khoang 0,15 — 0,7 microgram/kg thé trong).

Giai doan ngung str dung — trong giai doan nay, giam liéu chdm dén.

. La chit cam (mg mé/duy tri mé trong phuong phap gdy mé:

Liéu khéi ddu - tiém cham qua dudng tinh mach hofc ti€m truyén trén 2 — 10 phuat:
7 - 20 microgram sufentanil/kg thé trong.

Liéu duy tri — st dung qua dudng tinh mach khi ¢ céc ddu hiéu giam mé: 25 - 50 microgram
sufentanil (khoang 0,36 — 0,7 microgram/kg thé trong).

Cac lidu duy tri trong khoang tir 25 - 50 microgram sufentanil 1a du dé duy tri tinh trang tim
mach 6n dinh trong lic gay mé.

Chu y.

Céc lidu duy tri nén duge diéu chinh dé phii hop véi tinh trang timg bénh nhin va thai gian phiu
thuat con lai d3 duge dur kién trude.

— Trée em:
Chi mét sd it truomg hop thé hién dugc tinh hiéu qua va an toan cia sufentanil khi sir dung qua
dudng tinh mach & tré em dudi 2 tudi.
o L chit cam (mg mé va duy tri mé trong phiu thuat tim mach ho#c phéu thudt téng quat c6
sit dung 100% oxi, céc lidu duoc khuyen céo nhu saw:

+ Tré so sinh, tré em dudi 3 tudi: 5 - 15 microgram/kg thé trong.

+ Tré em dudi 12 tudi: 5 - 20 microgram/kg thé trong.
Chu y.
Cac liéu duy tri nén duge diéu chinh phil hop véi tinh trang ctia timg bénh nhan va tiy theo thoi
gian tién hanh phau thudt con lai di du tinh truéce. Do d9 thanh thai & cac bénh nhdn nay cao hon
tré em, khi cin thiét cé thé sir dung lidu cao hon, tan sudt sir dung thudng xuyén hon.
Khi tiém tinh mach sufentanil véi mét lidu duy nhat, khé dat dugc tinh trang mé siu va phai su
dung thém c4c thubc gay mé hd trg khic.

La chét giam dau phdi hop véi bupivacaine khi str dung tiém ngodi mang cung:
— Gidm dau hdu phdu sau cdc phiu thudt téng qudt, phau thudt nguc, chinh hinh va sinh mo:
Trong khi phau thudt ¢ thé tiém ngodi mang cumg voi lidu tén cdng nhu sau: 10 - 15 ml
bupivacaine 0,25% va | microgram sufentanil/ml.
Trong giai doan hu phau, tiém 1ruyen lién tuc ngoai mang cimg lidy _bupivacain 0,175% va 1
microgram sufentanil/ml nhur la lidu tiém truyén nén dé giam dau véi tbe d6 ban diu la 5 ml/gio
va the dd dugc diéu chinh phit hop theo timg bénh nhan tir 4 - 14 ml/gid dé duy tri. Kh@b&go
thé tiém tinh mach thém 2 ml tiy theo tinh trang cta bénh nhan. Khuyén cdo nén cé khoang thoi
gian ngumg 14 20 phut.

— Giam dau trong khi sinh kho va sinh thudng:

B6 sung thém 10 microgram sufentanil két hop véi bupivacain bing duong tiém ngoal mang
ctmg (0,125% - 0,25%} s& gitp kéo dai thoi gian va tang hiéu qua giam dau. Thé tich tiém 10 ml
d4 duge chitng minh 13 t61 vu. be pha trdn duge tot hon, nén trdn sufentanil trudce, roi sau do la
bupivacain vdi ty 1€ mong mudn.

Néu cin thiét, tong thé tich t6i vu 1a 10 ml khi pha lodng véi dung dich Natri clorid 0,9%. Tuy
t}}eo tinh trang cua bénh nhan, ¢é thé tiém hdn hgp nay hai lan lién tiép. Khdng nén vuot qua
tong liéu 30 microgram sufentanil.

Chu y:

Chi mét sé it trudng hop duge chimg minh ¢6 hiéu qua va an toan khi sufentanil duge tiém
ngoai mang cing & tré em.

Thén trong:

Su dung lidu thap hon & bénh nhén 16n tudi. Thoi gian bén thai cta sufentanil khong nén kéo dai

& nguoi 16n tudi, va co thé 1am ting nguy co bit thuomg cho hé tim mach. Tdng liéu khuyén cdo
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duge didu chinh ¢dn than & cic bénh nhén c6 bt cir rdi loan nao sau déy: giam ning tuyen giap
maét bi, bénh phdi, dic bigt khi co d4u hiéu suy giam cac chirc ning cin thiét cho sy song, béo
phi va nghién ruou. Khuyén céo tiép tuc theo ddi tinh trang bénh nhin sau phau thujt.

Nén luu y kha ning giam dao thai & nhimg bénh nhan thiéu ning gan va thin, va nén giam lidu
iy thude vao tinh trang bénh nhan.

Cac bénh nhan duoc dleu tri kéo dai bang cac thube thude nhém opioid hode c6 tién sir lam dung
chit gay nghién c6 thé can sir dung liéu cao hon.

Thoi gian sir dung tay thude vao thoi gian phau thuat d& duoc du kién tir trudc.

Sufentanil cé thé duge str dung don lidu hay lidu 1ap lai.

Trénh tiém tinh mach nhanh v&i lidu 1én. Néu két hop véi thube an than khac, nén sir dung hai
loai thude voi cac bom tiém khac nhau.

Thai gian sir dung khi tiém ngoai méang cimng tuy thude vao dién bién 14m sang.

Khong ¢6 day du cac sb lidu 14m sing lién quan dén viéc st dung trén nam ngay sau thdi ky hau
phau.

Choéng chi dinh

Chéng chi dinh sir dung sufentanil & cac bénh nhén:

— Cé tidn st man cam véi sufentanil va cdc thude thudc nhdém opioid khac,

~ C6 céc rdi loan suy hd hip,

— Réi loan chuyén héa porphiryn ¢ip tinh & gan,

— St dung ddng thoi véi cdc thube e ché MAO hodc dang sir dung thude trc ché MAO trong
vong 14 ngay (xem Twong tac voi cde thudc khic va cdc dang twong tic khic),

— DPang didu tri déng thdi cic thube chii van va déi khang hdn hop trén receptor opioid (nhu
nalbuphin, buprenorphin, pentazocin),

— Pang cho con bu; 24 gid sau khi sir dung thude c6 thé bat diu cho con bi lai.

Hon nira, chdng chi dinh tiém sufentanil ngoai méng cing trong truwdng hop:

— Bénh nhén dang didu tri cac bénh 1y ma chong chi dinh véi ti€ém ngoai mang cing (vi du:
xuft huyet nghiém trong hoac soc, nhiém khuin huyet nhiém khuan tai chd tiém, thay doi
twong huyét cAu vivhodc dang y didu tr voi cac thube chéng déng).

Canh bdo dic biét va than trong khi sir dung

Chi nén sir dung sufentanil qua dudng tinh mach ¢ cdc bénh nhan duge dét néi khi quan va thé
may.

Sufentani] ¢6 thé gy suy hd hip phu thude lidu; va cé thé khic phuc bang cach sir dlIhg cac
nhém thube d6i khéng chuyén biét (nhu naloxon). Tri€u ching suy ho hép do sufentan ‘thé
dai hon thi gian tac déng dbi khang, do d6 c6 thé sir dung lidu dbi khang 1ap lai.

Liéu sir dung va khoang cach giita céc liéu tiry thude vao liéu va thdi diém sir dung liéu ghn
nhét. Gay mé séu thuong di kém voi ching suy hd hap ning, c6 thé kéo dai hoic tai phat & thoi
ky héu phﬁu néu sufentanil duge st dung qua dudng tinh mach. Do d6 cén thiét phai theo ddi
kiém tra cdn than tinh trang cua bénh nhén trong théi ky hu phau

Pam bao ¢6 day di thiét bi va thude cp ciru (bao gbm thube dbi khang) cho viéc hdi sirc bénh
nhin. Tridu chimg thé sfu va nhanh & bénh nhéan trong khi gy mé c6 thé lam gidm mirc nhay
cam cia trung tdm hoé hép do sw kich thich ctia CO; va do d6 lam suy hé hip & giai doan hau
phau.

Sau khi sir dyng sufentanil béng dudng tiém ngoai mang cimg, cdn phai theo dai kiém tra cac
chire nang can thiét cha sy séng. Sufentanil sir dung duong tiém ngoai mang clmg ¢6 thé gdy ra
ching suy ho hap sém va mudn, vi thé phai theo déi kiém tra bénh nhén it nhét 1a 2 gior sau mbi
14n sir dung thude.

Nhip tim cta thai nhi ¢é thé thay ddi trong ltc gy té ngoai mang cimg, nén theo dai kiém tra
nhip tim va phai diéu trj khi cén thiét,

Cén hét strc cén trong khi st dung sufentanil & céc bénh nhén chén thuong so nio va téang ap luc
ndi so. Tranh tiém thudc nhanh véi lidu 16n; dbi véi cac bénh nhén nay, su giam huyét ap dong
mach trung binh thudng thodng qua va di kém vdéi viée gidm ap lyc tudi mau néo.

t=1
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Hon nita, khi sir dung sufentanil nén hét sizc than trong ddi véi cac bénh nhin suy giam chire
ning gan hoiic than, cic bénh vé& phdi, suy ho hép, giam chirc nang hodc du trit & phéi, suy hd
hép va suy thai.

Khuyén cdo khéng nén sir dung sufentanil qua dudng tinh mach trong lic sinh hoc trong lic
sinh md trude khi cit ron, vi cé nguy co gdy suy hd hdp & tré so sinh. Nhung céc nghién ctru d6i
chimg cho thdy sufentanil sir dung phéi hop vé&i bupivacain khi tiém ngodi mang cling véi lidu
30 microgram khong anh huang dén tinh trang clia me va tré so sinh trong khi sinh.

Tré so sinh rit nhay cam voi cac tic dung suy hd hdp cia sufentanil, twong ty nhur khi sir dung
cac thube thude nhém opioid khac. Khong c6 ddy du sb liéu vé viéc st dung sufentanil qua
dudmg tinh mach ¢ tré nhd. Do dé, phai danh gid can thian loi ich/nguy co trde sir dung
sufentanil cho tré so sinh va tré nhd.

Sir dung sufentanil cé thé gy ra chitng co cimg co, bao gdm ¢4 cac co & than. C6 thé tranh duge
didu nay bing cac bién phap sau day: tiém tinh mach cham sufentanil (bién phap nay chi hiéu
qué khi st dung lidu thap), st dung benzodiazepin hoic cic thude ¢ ché than kinh trung uong
trude khi gdy cam vng mé, va str dung thude gisin co.

Nguy co nhip chim, va v6 tdm thu xay ra nghiém trong trong mét vai trudng hop néu sir dung
khong du liéu khang cholinergic hodic néu sir dung sufentanil két hop véi thude gian co khong
khir cuc. Triéu chimg chim nhip ¢6 thé xir Iy bing atropin. Khi sir dung thudc gidn co
pancuronium thi tic dung lam nhanh nhip wu thé hon so véi nguy co nhip cham.

St dung sufentanil ¢6 thé gy ra giam huyét 4p va nhip tim chim, dic biét & céc bénh nhan gidm
lvu lugng mau. Trong cdc trudmg hop nay, nén su dung cac bién phép phu hop nhim 6n dinh
huyet ap.

Hién twong [é thudc thube va dung nap:

Do ¢6 cac dac diém giéng morphin, sufentanil ¢é thé din dén su 1é thudc thube. Néu sufentanil
dwoc stir dung véi lidu dé gay mé trong phiu thudt, s& khong xay ra su 1& thude thude. Néu sir
dung thoi gian dai trong céc truémg hop hdi stre tich cuc thi ¢ thé xay ra 1& thuge thude.

Hoi chimg ngung thude c6 thé xay ra sau hon 1 tuén diéu trj va kha niing nay cao hon sau hon 2
tudn. Can chu ¥ cac khuyén cdo sau day:

— Liéu sufentanil khéng nén cao hon mire cin thiét.

— Giam lidu tir tir trong khoang thoi gian mdt vai ngay.

— Néu cén thiét, str dung clonidin dé diéu tri céc triéu chimg ngung thube.

Cé thé phai sir dung lidu cao hon mire can thiét dé dat hiéu qua gidm dau (hién tuong dung nap).

Dung dich thudc tiém Sufentanil-hameln chta 0,15 mmol (hoic 3,54 mg) natri cho mdi miln{l\{lil_l;
dung dich. Khi sir dung dung dich véi thé tich 16n (nhw nhiéu hon 6,5 ml tuong duong véi i\rqyr"l
mmol natri) phai luu ¥ & bénh nhén dang c6 ché d6 an kiéng natri.

Tuong tac vai cac thude khic va cac dang twong tac khac ) ) .
Khi sir dung sufentanil két hop voi cac barbiturat, etomidat, thude giam dau, thudc an than,
thudc phién, thubc gdy mé tong quat, cac thudc Gc ché thin kinh trung wong, va cbn thi xay ra
tac dung higp lue trc ché thin kinh trung wong va suy ho hip. Trong cdc lidu phap két hop nay,
phdi giam liéu ciia mét hofic ¢ hai thanh phin phdi hop.

Sir dung dé}ng thdi véi benzodiazepin ¢é thé din t6i giam huyét 4p.

Sur dung ddng thoi lidu cao sufentanil va oxid nitric ¢6 thé gdy giam huyét 4p, giam nhip tim va
gidm cung luong tim.

Khuyén cao ngung st dung thubc trc ché MAO hai tuén trude khi phin thudt hay trude khi sir
dung thubc gay mé. Tuy nhién mdt vai trudong hop duoc ghi nhin la khong xdy ra bién chimg
sau khi sir dung fentanyl, nhém opioid & bénh nhan dang diéu tri véi thude tre ché MAO.

Str dung dong thoi sufentanil va vecuronium hodc suxamethonium c6 thé din dén chim nhip,
diic biét & bénh nhan di ¢6 sin triéu chimg chim nhip tim (nhwr & bénh nhan dang sir dung thude
chen kénh canxi hay chen kénh B). Do d6 khuyén céo nén giam lidu mét trong hai thubc hoic ca
hai thube mét cach phu hop. ) )
Sufentanil duge chuyén hoa thong qua Cytochrom P3A4. Pén nay van chua cé bao cdo vé tuong
tac thudc dya trén cdc dir lidu lAm sang, tuy nhién cic thube Ge ché Cytochrom P3A4 nhu
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erythromycin, ketoconazole, itraconazole va ritonavir, ¢6 thé rc ché su chuyén hoa cla
sufentanil, din dén kéo dai tac dung suy ho hép ciia sufentanil. Trong truong hop phai st dung
dbng thoi thi phai theo d3i bénh nhén ¢in thin va gidm lidu khi cén thiét.

Mang thai va cho con bt

Khéng st dung sufentanil qua dudng tinh mach trong lic mang thai. Sufentanil nhanh chong di
qua nhau thai, gia ting tuyen tinh ciing v&i ndng do thube & ngudi me. Ty 16 ndng 46 thude &
tinh mach rén so véi ndng d6 trong tinh mach & ngudi me duge xdc dinh 12 0,81. Khuyén cdo
khéng nén sit dung qua dudng tinh mach trong khoa san (bao gbm ca sinh md) vi sufentanil,
cling nhw céc thube nhom opioid, ¢é thé di qua nhau thai va cé thé gy suy hd hip.

Céc nghién ciru d6i chimg trong 1am sang cho thiy khi sufentanil duge sir dung tiém ngodi mang
clmg ciing vdi bupivacain ¢ liéu 30 microgram khéng gy tac dung bét loi dbi voi ngudi me
hodc trén chi s6 danh giad APGAR & tré.

Khong cé dy di dir liéu nghién ciru sir dung sufentanil trong théi ki cho con ba. Do d6 chéng
chi dinh sufentanil trong théi ki cho con bu. Xét theo yéu t6 dugc ddng, cb thé cho con b tré lai
sau 24git ké tir khi diing thubc.

Lién quan dén cdc thit nghiém trén dong vat, xem S6 liéu an toin tién lam sang.

Anh hwéng Ién khi niing 14i xe va vin hinh miy méc

Sau khi sir dung sufentanil, bénh nhan khéng nén l4i xe va van hanh may moc trong khoang thoi
gian duge bac si chi dinh. Bénh nhan khéng duge ty vé nha ma khéng c6 ngudi thin di kém va
khuyén cdo tranh ding thirc udng cé cdn.

T4c dung khong mong mudn
Dé danh gid cac tac dung bét loi, cic thuit ngit sau day thudng duge st dung dén:

Rét thudmg gap: Thuong gip:

> 1/10 < 1/10 va > 1/100

it gap: Hiém gip:

< 1/100 va > 1/1000 < 1/1000 va > 1/10000
Rat hiém gip:

< 1/10000

Noi chung, cac phan img bit lgi duge ghi nhéan 1a phu thuge liéu.

Céc phan img bét lgi quan trong nhét va thuong gap nhét 13 suy hé hip va co cimg co xuong
(bao gdm co cimg thanh ngyc). Giam huyét ap, tang huyét &p va chdm nhip tim thudmg gép Rt
Céc phan tng bat loi khac nhur nhip tim nhanh, loan nhip tim, ngimg thg, suy h6 hép hau pﬁqe\xg,
co that phé quan, ngira, én lanh, budn ndn, ndn v céc cir dong co trong khi phiu thuat duge ghi
nhén 14 it gip. Hom nita, cdc phan ing di img, suy tdm thu, co thit thanh quan, cdc cir dong co
cimg-gidt rung (rung giét co), choéng mat, khoan khodi, co dbng tir, gitr nuwdce tidu va dau tai chd
tiém c6 thé xay ra (xem Canh bdo dic biét va thin trong khi sir dung).

Céac phan (mg phu khac sau khi tiém ngoai mang cimg dugce bao cdo xay ra thudong xuyén hon so
voi sir dung qua dudng tinh mach la ngira, an thin va budn ndn (dugc bao cdo la rat hay gip).
Hon nira, chirng suy h6 hip som c6 thé xay ra. Sufentanil sir dung bang dudng tiém ngoai mang
cting rat hiém khi gy ra suy hd hip muén.

Qua Lidu

Tac dung:

Qua liéu biéu hién qua cac tac dung dugc ly va tac dung phu nghiém trong. Tuy thude vao muc
d¢ nhay cam cua timg cé nhén, tic dung nghiém trong ¢6 y nghia nhét cha sy qua liéu la suy hé
hip, co thé biéu hién qua moi muc d6 khac nhau, tir nhip thd chdm dén ngimg thd. Tridu chimg
suy ho hip c6 thé xay ra ngay sau khi dung liéu tri lidu (qua dudmg tinh mach: >
0,3 microgram/kg thé trong).
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Sufentanil phai duge sir dung dudi su kiém soat nghiém ngit, phai c6 cdc bién phap thich hop dé
diéu tri cac triéu chimg néu trén.

biéu tri:

Khi by giam théng khi hodc ngat thé, phai cung cdp oxy bang cac phuong tién hd trg thong khi
hodic hé hip ¢6 kiém soat. Céc thubc ddi khang chuyén biét nhu naloxon ¢6 thé dugce st dung dé
diéu tr tridu chimg suy hd hip. Cing liic, cac bién phap diéu tri tirc thoi khac cling phai duge
tién hanh ngay.

Vi thoi gian tac dong suy ho hép do sufentanil ¢6 thé kéo dai hon tac ddng cua thude dbi khang,
can thiét ¢o thé - phai str dung lap lai cac lidu dbi khang. Néu nhu chimg suy hé hép di kém véi co
cirng ¢o, ¢6 thé cin phai st dung thudc gisn co dé hd tro va kiém sodt théng khi cho dugc dé
dang.

Bénh nhén duge theo doi cén thin, giit dn dinh thin nhiét v cin bing chét dién giai.

Nén luu v dén viée giam hru luong mau vi ¢6 thé d6 1a nguyén nhén cia ching giam huyet ap
nghidm trong va kéo dai. Trong trudong hop nay ¢6 thé sir dung dung dich thay thé voi thé tich
phu hop.

Céc thiét bi théng dung trong hdi stre phai ¢6 sin béi vi bién phép duy tri théng khi va cung clp
oxy ludn dugc duy tri.

TINH CHAT DUQC LY

Duwge lyce hoc

Sufentanil 14 thube giam dau thudc nhém opioid, ¢6 tdc dung chil vin chuyén biét trén thu thé u
cao hon 7-10 14n so véi tic ddng cia fentanyl. Sufentanil ¢6 téc dung giam dau hi¢u qua cao hon
nhléu so voi fentanyl, va khi sir dung phai dam bao on dinh huyét déng cling nhur ngudn cung
cip oxy cho co tim phai duge duy tri. Tac dung i da dat dugc trong vai phut sau khi sir dung
qua duong tinh mach. Cic bao cao nghién ciru cho thdy su én dinh tim mach va di¢n néo a6
EEG ciing twong ty nhir cua fentanyl. Khéng c¢é céc tac dung ite ché mién dich hoic tan huyét,
cling nhu khong ¢6 su phong thich histamin. Ciing nhw cac thudc thude nhém opioid khac,
sufentanil ¢6 thé gdy ra chimg nhip tim chdm do cdc tac dung trén day thin kinh phe vi.
Pancuronium ¢6 thé gy tang nhip tim nhung khong cai thién hodc chi cai thidn mét phan triéu
chitng cham nhip do sufentanil.

Sufentanil ¢¢ chi sé tri liéu an toan cao (LD50/EDS50) trong nghién ciru trén chudt, gid tri nay
khoang 25211, chi sé niy cao hon so véi fentanyl (277) hoiic morphin (69,5).

Sufentanil it tlch lity va dao thai nhanh tir cac khoang du trix trong co thé nén bénh nhin cé thé
phuc hdi nhanh. Cudng d6 giam dau phu thuge vao lidu va ¢6 thé duge didu chinh cho phit hop
v6i mirc d6 giam dau trong phau thuat.

C6 thé giam tac dung phu do sufentanil gay ra (dic biét 1a suy hé hip) bing cach sir dung\lmpc
d6i khang nhur naloxon.

Dugc djng hoc

Tién hanh cac nghién ctm sir dung sufentanil & cac lidu 250/1500 microgram qua dudng tinh
mach, trong d6 mau méu dugc ldy dé xac dinh ndng d6 trong huyét thanh trong thdi gian dai va
cho céc két qua nhu sau: thoi gian ban thai trong pha phan bb 1a 2,3 — 4,5 phit va 35 — 73 phit,
thoi gian ban thai trung binh 13 784 (656 - 938) phut, thé tich phan bd trong khoéng trung tam la
14,2 lit, thé tich phan b & trang thai én dinh 1a 344 lit, va d3 thanh thai 1a 917 ml/phit.

Dua vao két qua cila gidi han phét hién, thoi gian ban thai sau khi sir dung liéu 250 microgram
(240 phut} ngén hon liéu 500 -1000 microgram (10 — 16 gio).

Thoi gian ban thai trong pha phén bé 13 théng sé quyét dinh mirc d6 giam ndng d6 trong huyét
tuong trong pham vi tir didu tri d&n ban didu tri. Théng sé duoc dong hoc sufentanil quan hé
tuyén tinh voi khoang ndng do duoc khao sat.

Sur chuyén hoa sinh hoe ciia hoat cht xay ra 14n dau & gan. Géan 80% lidu sur dung dugc thai trir
trong vong 24 gio, khoang 2% hoat chat duoc thai trir dudi dang khéng ddi. Su gn két véi
protein huyét trong cia sufentanil khoang 92,5%.

WG\ = L sad
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Sau khi sir dung 3 - 30 microgram sufentanil bang dudng tiém ngoai mang cimg & nhitng ngudi
tinh nguyén khoé manh hodc & nhitng ngudi sép sinh, van phat hién con mét luong nhé néng dé
trong huyet twong. Sufentanil cling dugce phat hién trong mau & rbn.

Nong do t6i da sufentanil trong huyét twong dat duge trong vong 10 phit sau khi tiém ngoai
mang cimng va thap hon4-6 lan sir dung qua dudng tinh mach. Viéc két hop epinephrin (50 - 75
microgram) 1am giam tb¢ d6 hip thu ban diu cia sufentanil khoang 25% - 50%.

S$6 lidu an toan tién lim sang

— Nhiém dbc cép:

LDs, trung binh & céc loai duoc didu tra (chudt, chudt lang, cho) 1a >10 mg/kg thé trong.

Khi sir dung thube giam dau-gdy mé qua lidu s& din dén tir vong do ngat thd béi chimg suy hd
hép (xem Qui liéu).

— Nhiém d6c ban cdp va mén tinh:

Sau khi sir dung sufentanil mdi ngay trong 1 thang, cac tic dung dic thu gy mé-giam dau di
dirgc ghi nhén. O loai ché, ching biéu hién & dang mét dléu hoa co, giam oxi thd vao, gian déng
tr, va ngu. G chudt, ghi nhan céc tridu chimg nhir 161 mét, co cing co, mit phan xa cuong clng.
O tAt ca loai duge thir nghiém déu 4n it hon va do d6 déu giam can. Cac du hiéu nhifm doc
khong chuyén biét cling duoc xem 1a triéu chimg cua tac dung phu ndy va giam hoat dong thé
luc lip lai hing ngay cling duge ghi nhan.

— DPobc véi hé sinh san:

Sufentanil di qua nhau thai. O bao thai chuét, ndng d6 dinh trong huyét tuong 13 33% so voi
chudt me. Céc tic dung trén sinh san (giam kha ning sinh sin, nhiém ddc phdi, nhiém déc bao
thai, mirc tu vong & vét mai sinh) da duge quan sat thdy & chudt va tho khi sir dung nhimg lidu
gdy doc & con vit me (2,5 14n lidu cia con ngudi trong 10-30 ngay). Khong c6 béo céo ve tac
dung gy quai thai.

— Kha nang gay d6t bién: ) )
Khéng ¢¢ dit 1iéu ghi nhin vé kha ndng gay dot bien.

— Kha néng gdy ung thu:
Cac nghién ciru dai han vé kha ning giy ung thar cuia sufentanil & ddng vat chua duge ¢dng bo.

PAC PIEM DUQC HOC

Danh myec ta dwge
Natri clorid, acid citric, nude cét pha tiém.

Twong ky
Sufentanil citrat twong ky vai diazepam, lorazepam, phenobarbital natri, phenytoin na:?r&}a/
thiopental natri.

Han dung
Han dung trudce khi mé ndp:
36 thang ké tir ngdy san xudt.

Han dung sau khi pha lofing:

Do 6n dinh vé mat 1y héa ciia cac dung dich pha lodng trong vong 72 gidr & 20 - 25°C (xem phan
Hwéng din cich xir 1y, loai bé).

Theo quan diém vi sinh, san phdm duoc sir dung ngay 1ap tirc. Néu khong sir dung ngay, thdi
gian va didu kién bao quan trudce khi sir dung thude trach nhiém cna ngudi sir dung va khéng dai
hon 24 gi¢ or 2- 8°C, trir khi su pha loang dugc tién hanh trong diéu kién vé khuén c6 kiém soat
va duoe thim dinh.

NN = nyg

W V'



https://trungtamthuoc.com/

Bio quin

Bao quan noi kho, nhiét do khong qua 30°C. Khong dong lanh.
Béo quan thudc trong hdp carton tranh 4nh séng.

Bao quan sau khi pha lodng xem phan Han dung.

Quy cach déng goi
Ong thudc tiém: thuy tinh khéng mau, loai 1.
Hop 10 6ng x 1ml

Hudng dén cach xir 1y, loai bé

Kiém tra cac hat tiéu phan nhin thiy bang mat thudmg, kiém tra bao bi va cac déu hiéu hu hong
ndo khac néu c6 trudc khi sir dung. Dung dich thube tiém phai dugc loai bo néu phat hién bét cir
dau hiéu bt thudng nao.

San pham c¢6 thé dugc pha lodng véi dung dich lactat Ringer, NaCl 0,9%, glucose 5% dé tiém
truyén. Nén sir dung cac dung dich pha lodng nay trong vong 72 gi¢s sau khi pha. Khi sir dung dé
tiém ngoai mang cimg, san phim nén pha véi dung dich NaCl 0,9% véa/hodc dung dich
bupivacain.

Tiéu chuin: Nha san xuat

Théng bdo cho bdc sy nhiing tdc dung khong mong muon gdp phai khi sic dung thubc.
Dé xa tam tay tré em!
NHA SAN XUAT:
HAMELN PHARMACEUTICALS GMBH

Langes Feld 13
31789 Hameln, Buc

el L

CHU SG HUU GIAY PHEP LUU HANH:
CONG TY TNHH BINH VIET PUC (Bivid Co., Ltd) ,
62/36 Truong Cong Dinh, Phuong 14, Quén Téan Binh Thanh phé HS Chi Minh, Vw@vﬁ
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