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R Thuốc bán thao đơn

Sufentanil-hameln
50 mcg/ml Injection

Hoạt chất: sufentanil citrate
10 ống mỗi ống chứa 1 mi. 1 mÍ dung dịch có chứa
50 mcg sufentanil. Dung dịch tiêm. Tiêm tĩnh mạch
và tiêm ngoài màng cứng.

Chỉ định. chống chỉ định, cách dùng, tác dụng phụ và
các thông tin khác: xin đọc trong tờ hướng dẫn sử
dụng kèm theo.

Active ingredient: sufentanil citrate

10 ampoules each containing 1 ml. 1 mi solution

contains 50 mcg sufentanil. Solution for injection.
For intravenous and epidural administration.

= hameln hi

Indications, contraindications, dosage and
administration, side-effects:
Please see package insert.
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Sufentanil-hameln
50 mcg/ml Injection

10 ống x † ml - Tiêm tĩnh mạch và tiêm ngoài
màng cửng

40 x 1 ml - For intravenous and epidural administration

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

10 ống x 1 mi - Tiêm tĩnh mạch và tiêm ngoài
màng cứng

10 x 1 ml- For intravenous and epidural administration
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100%

Sufentanil-hamein
80 meg/m! injection

Dungdichtiêmtìnhmạchvàsửđụngtronggây

lêngoạimângcừng..
1mi dungdjehebchire60mogaufontani,
For Ly,and epidural .
1mfsolutioncontains50mog sufentanil
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50 mcg/1 mi

Sufentanil-hameln
50 mcg/ml Injection

Dung dịch tiêm tĩnh mạch và sử dụng trong gây

tô ngoài màng cứng.

1 ml dung dich có chứa 50 mcg sufentanil.

Fori.v. and epidural administration...t ⁄

1 ml solution contains 50 mcg sufentahl\ “

hameln pharmaceuticals gmbh v
Đức / Germany S

ố
lô
S
X

/B
at
ch
:

H
D

/
EX

P:

NS
X/

Mf
g.

dat
e:

45
55
4/
08
/1
5

 

 

< hamein
plus,

hameln pharma plus gmbh

Langes Feld 13, 31789 Hameln

Tel.: 05151/581-442
www.hamelin-plus.com

Fax: 05151/581-501

 

Bearbeitungs-Nr: 2006-243-01
 

 

 

 

Artikel-Versions-Nr: |45554/06/15

Version vom: 06 / 02 / 2015

Erstellt durch: Grit Mallon / Judith Schippers

Unterschrift:
 

Geprueft durch / am:
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

einarbeiten

Unterschrift:

Kunde: Bivid

Land: Vietnam

Sprache PM: englisch, vietnamesisch

Wirkstoff: Sufentanil 50 mcg/ml

Packmittel-Art: AHETK

Groesse: 36 x 18 mm

Software: Adobe Illustrator CS6

Schriften: Frutiger light, bold

Farben: schwarz,

{To do: Kirzel / Datum + Unterschrift

Korrekturen

 

PDF-Datei erstellen
 

Druckreif    
 

https://trungtamthuoc.com/



LIS! uy
Rx Thuốc bán theo đơn -

Hướng dân sử dung

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sỹ

Sufentanil-hameln 50 mcg/ml

 

TEN THUOC:
Sufentanil-hameln 50 mcg/ml

THANH PHAN:
Iml dung dịch thuốc tiêm chứa:
50 microgram sufentaml (tương đương với 75 microgram sufentanil citrat).

Tá dược, xem Danh mục tá dược.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém.
Dung dịch trong, không màu.

 

PAC DIEM LAM SANG
Chi dinh diéu tri
Sử dụng sufentanil qua đường tĩnh mạch được chỉ định trong gây mê đối với tất cả các loại phẫu

thuật mà bệnh nhân được đặt nội khí quản và thở máy:

—_ Là chất giảm đau trong quá trình cảm ứng mê và duy trì mê khi áp dụng kỹ thuật gây mê cân

bằng.

— Là thuốc cảm ứng mê và duy trì mê.
Sufentanil được chỉ định làm thuốc giảm đau bổ sung cho bupivacain khi tiêm ngoài màng cứng:

— Để điều trị giảm đau hậu phẫu trong các phẫu thuật tông quát, phẫu thuật lồng ng chỉnh
hình và sinh mổ.

— Để điều trị giảm đau trong các trường hợp sinh khó và sinh thường.

Liều lượng và cách dùng
Sufentaml được sử dụng bởi các chuyên viên gây mê hoặc bác sĩ có kinh nghiệm về cách dùng
và tác dụng của thuốc. Sử dụng tiêm ngoài màng cứng phải được bác sĩ có kinh nghiệm về kỹ
thuật tiêm truyền ngoài màng cứng áp dụng. Phải xác định chính xác vị trí của kim tiêm hoặc

ống thông trước khi sử dụng.
Tùy theo từng trường hợp, liều sử dụng phụ thuộc vào từng cá nhân, tuổi tác và thể trọng của
bệnh nhân và tình trạng lâm sàng (chân đoán lâm sàng, thuốc dùng kèm, kỹ thuật gây tê/mê, thời
gian phẫu thuật và loại phẫu thuật). Chú ý đến tác dụng của liều khởi đầu để xác định các liều bổ
sung tiếp theo.

Để tránh nguy cơ nhịp chậm, khuyến cáo nên tiêm một liều nhỏ thuốckháng cholinergic ngay
trước thời điểm cảm ứng mê. Có thể phòng ngừa buồn nôn và nôn bằng cách sử dụng thuốc

chống nôn. Tùy thuộc vào các chỉ định khác nhau, cách sử dụng và liều sử dụng được xác định
như sau:
Sử dụng qua đường tĩnh mạch:

—_ Người lớn và trẻ vị thành niên:

e _ Là chất giảm đau trong quá trình cảm ứng mê và duy trì mê khi phối hợp nhiều chất trong kỹ
thuật gây mê cân bằng:

Liều khởi đầu - tiêm chậm qua đường tĩnh mạch hoặc tiêm truyền trên 2 — 10 phút: 0,5 -2

microgram sufentanil/kg thể trọng.
Thời gian tác dụng thì phụ thuộc liều. Thời gian tác dụng của liều 0,5 microgram sufentanil/kg
thê trọng khoảng 50 phút.

https://trungtamthuoc.com/



Liều duy mì - được sử dụng qua đường tĩnh mạch khi có các dấu hiệu giảm mê:
10- 50 microgram sufentanil (khoảng 0,15— 0,7 microgram/kg thé trong).

Giai đoạn ngưng sử dụng— trong giai đoạn nảy, giảm liều cham dan.

. Là chất cảm ứng mê/duy trì mê trong phương pháp gây mê:

Liều khởi đầu - tiêm chậm qua đường tĩnh mạch hoặc tiêm truyền trên 2 - 1Ô phút:

7- 20 microgram sufentanil/kg thé trong.
Liéu duy tri — sử dụng qua đường tĩnh mạch khi có các dấu hiệu giảm mê: 25- 50 microgram

sufentanil (khoảng 0,36— 0,7 microgram/kg thé trong).
Các liều duy trì trong khoảng từ 25 - 50 microgram sufentanil là đủ để duy tri tinh trang tim

mach én định trong lúc gây mê.

Chú ý:
Các liều duy trì nên được điều chinh để phù hợp với tình trạng từng bệnh nhân và thời gian phẫu

thuật còn lại đã được dự kiến trước.

— Trẻ em:

Chỉ một số ít trường hợp thể hiện được tính hiệu quả và an toàn của sufentanil khi sử dụng qua

đường tĩnh mạch ở trẻ em đưới 2 tuổi.
© _ Là chất cảm ứng mê và duy trì mê trong phẫu thuật tìm mạch hoặc phẫu thuật tổng quát có

sử dụng 100% oxi, các liều được khuyến cáo như sau:
+ Trẻ sơ sinh, trẻ em đưới 3 tuổi: 5 - 15 microgram/kg thé trong.

+ Trẻ em đưới 12 tuổi: 5 - 20 mierogram/kg thẻ trọng.

Chú ý:
Các liều duy tri nên được điều chỉnh phù hợp với tình trạng của từng bệnh nhân và tùy theo thời

gian tiễn hànhphẫu thuật còn lại đã dự tính trước. Do độ thanh thảiở các bệnh nhân này cao hơn

trẻ em, khi cần thiết có thể sử dụng liều cao hơn, tẲn suất sử dụng thường xuyên hơn.
Khi tiêm tĩnh mạch sufentanil với một liều duy nhất, khó đạt được tình trạng mê sâu và phải sử
dụng thêm các thuốc gây mê hỗ trợ khác.

La chat giam dau phéi hợp với bupivacaine khi sử dung tiêm ngoài màng cứng:

— Giảm đau hậu phẫu sau các phẫu thuật tổng quÁi, phẫu thuật ngực, chỉnh hình và sinh mô:

Trong khi phẫu thuật có thê tiêm ngoài màng cứng với liều tấn công như sau: 10- 15 ml
bupivacaine 0,25% va 1 microgram sufentanil/ml.
Trong giai đoạn hậu phẫu, tiêm truyền liên tụcngoài màng cứng liều _bupivacain. 0,175% va 1
microgram sufentanil/m] như là liều tiêm truyền nên để giảm đau với tốc độ ban đầu là 5 ml/giờ

 

và tốc độ được điều chỉnh phù hợp theo từng bệnh nhân từ 4 - 14 ml/giờ để duy trì.Khi đền có
thể tiêm tĩnh mạch thêm 2 ml tùy theo tình trạng của bệnh nhân. Khuyến cáo nên có khoảng thời

gian ngừng là 20 phút.

—_ Giảm dau trong khi sinh khó và sinh thường:

Bổ sung thêm 10 microgram sufentanil kết hợp với bupivacain bằng đường tiêm ngoài màng
cứng (0,125% - 0,25%) sẽ giúp kéo dài thời gian vả tăng hiệu quả giảm đau. Thể tích tiêm 10 ml

đã được chứng minh là tôi ưu. Để pha trộn được tốt hơn, nên trộn sufentanil trước, rồi sau đó là
bupivacain với tỷ lệ mong muốn.

Nếu cần thiết, tông thể tích tối ưu là 10 ml khi pha loãng với dung dịch Natri clorid 0,9%. Tùy
theo tình trạng của bệnh nhân, có thể tiêm hỗn hợp này hai lần liên tiếp. Không nên vượt quá
tông liều 30 microgram sufentanil.

Chú ý:
Chỉ một số ít trường hợp được chứng minh có hiệu quả và an toàn khi sufentanil được tiêm

Tigoài mảng cứng ở trẻ em.

Thân trong:

Sử dụng liễu thấp hơn ở bệnh nhân lớn tuôi. Thời gian bán thải của sufentanil không nên kéo dài
ở người lớn tuổi, và có thể làm tăng nguy cơ bất thường cho hệ tìm mạch. Tổng liều khuyến cáo
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được điều chỉnh cắn thận ở các bệnh nhân có bất cứ rỗi loạn nảo sau đây: giảm năng tuyến giap

mat bi, bệnh phổi, đặc biệt khi có. đấu hiệu suy giảm các chức năng cần thiết cho sự sống, béo

phì và nghiện rượu. Khuyến cáo tiếp tục theo dõi tỉnh trạng bệnh nhân sau phẫu thuật.
Nên lưu ý khả năng giảm đào thải ở những bệnh nhân thiêu năng gan và thận, và nên giảm liều

tùy thuộc vào tình trạng bệnh nhân.
Các bệnh nhân đượcđiều trị kéo dài bằng các thuốc thuộc nhóm opioid hoặc có tiển sử lạm đụng

chất gay nghiện có thể cần sử dụng liều cao hơn.
Thời gian sử dựng tùy thuộc vào thời gian phẫu thuật đã được dự kiến từ trước.

Sufentanil có thể được sử dụng đơn liễu hay liều lặp lại.
Tránh tiêm tĩnh mạch nhanh với liều lớn. Nếu kết hợp với thuốc an thần khác, nên sử dụng hai

loại thuốc với các bơm tiêm khác nhau.
Thời gian sử dụng khi tiêm ngoài màng cứng tùy thuộc vào diễn biến lâm sàng.
Không có đầy đủ các số liệu lâm sàng liên quan đến việc sử dụng trên năm ngày sau thời kỳ hậu
phẫu.

Chống chỉ định
Chẳng chỉ định sử dung sufentanil ở các bệnh nhân:

—_ Có tiền sử mẫn cảm với sufentanil và các thuốc thuộc nhóm opioid khac,

~ Cé các rỗi loạn suy hé hap,

— Réi loan chuyén héa porphiryn cấp tính ở gan,

— Sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế MAO hoặc đang sử dụng thuốc ức chế MAO trong
vòng l4 ngày (xem Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác),

— Đang điều trị đồng thời các thuốc chủ vận và đối kháng hỗn hợp trên receptor opioid (như

nalbuphin, buprenorphin, pentazocin),

— Đang cho con bú; 24 giờ sau khi sử dụng thuốc có thể bắt đầu cho con bú lại.

Hon nữa, chống chỉ định tiêm sufentanil ngoài màng cứng trong trường hợp:

— Bệnh nhân đang điều trị các bệnh lý mà chống chỉ định với tiêm ngoàimang cứng (ví dụ:

xuất huyết nghiêm trọng hoặcsốc, nhiễm khuẩn huyết, nhiễm khuẩn tại chỗ tiêm, thay đôi

lượng huyết cầu và/hoặc dangg điều trị với các thuốc chống đông).

Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng
Chỉ nên sử dụng sufentanil qua đường tĩnh mạch ở các bệnh nhân được đặt nội khí quản và thở

máy.
Sufentanil có thể gây suy hô hấp phụ thuộc liều; và có thể khắc phục bằng cách sử dựng các
nhóm thuốc đối kháng chuyên biệt (như naloxon). Triệu chứng suy hô hấp do sufentanjk# thé

dài hơn thời gian tác động đối kháng, do đó có thê sử dụng liều đối kháng lặp lại.
Liều sử dụng và khoảng cách giữa các liều tùy thuộc vào liễu và thời điểm sử dụng liều gần

nhất. Gây mê sâu thường đi kèm với chứng suy hô hắp nặng, có thể kéo dài hoặc tái phát ở thời
kỳ hậu phẫu nếu sufentanil được sử dụng qua đường tĩnh mạch. Do đó cần thiết phải theo dõi

kiểm tra cần thận tình trạng của bệnh nhân trong thờikỳ hậuphẫu.
Đảm bảo có đầy đủ thiết bị và thuốc cấp cứu (bao gồm thuốc đối kháng) cho việc hồi sức bệnh

nhân. Triệu chứng thở sâu và nhanh ở bệnh nhân trong khi gây mê có thê làm giảm mức nhạy

cảm của trung tâm hô hấp đo sự kích thích của CO; và do đó làm suy hô hấp ở giai đoạn hậu

phẫu.
Sau khi sử dụng sufentanil bằng đường tiêm ngoài màng cứng, cần phải theo doi kiểm tra các

chức năng cần thiết của sự sống. Sufentanil sử dụng đường tiêm ngoài màng cứng có thể gây ra
chứng suy hô hấp sớm và muộn, vì thế phải theo dõi kiểm tra bệnh nhân ít nhất là 2 giờ sau mỗi
lần sử dụng thuốc.
Nhịp tim của thai nhỉ có thể thay đổi trong lúc gây tê ngoài màng cứng, nên theo dõi kiểm tra
nhịp tim và phải điều trị khi cần thiết.

Cần hết sức cần trọng khi str dung sufentanil ở các bệnh nhân chắn thương sọ não và tăng áp lực
nội sọ. Tránh tiêm thuốc nhanh với liều lớn; đối với các bệnh nhân này, sự giảm huyết áp động

mạch trung bình thường thoáng qua và đi kèm với việc giảm áp lực tưới máu não.
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Hơn nữa, khi sử dụng sufentanmil nên hết sức thận trọng đối với các bệnh nhân suy giảm chức

năng gan hoặc thận, các bệnh về phổi, suy hô hap, giảm chức năng hoặc du trữ ở phổi, suy hô

hấp và suy thai.
Khuyến cáo không nên sử dụng sufentanil qua đường tĩnh mạch trong lúc sinh hoặc trong lúc

sinh mỗ trước khi cắt rốn, vì có nguy cơ gây suy hô hap ở trẻ sơ sinh. Nhưng các nghiên cứu đối

chứng cho thấy sufentanil str dung phối hợp với bupivacain khi tiêm ngoài màng cứng với liều
30 microgram khéng ảnh hưởng đến tình trạng của mẹ và trẻ sơ sinh trong khi sinh.

Trẻ sơ sinh rất nhạy cảm với các tác dụng suy hô hấp của sufentanil, tương tự như khi sử dụng

các thuốc thuộc nhóm opioid khác. Không có đầy đủ số liệu về việc sử dụng sufentanil qua
đường tĩnh mạch ở trẻ nhỏ. Do đó, phải đánh giá cẩn thận lợi ích/nguy cơ trước sử dụng

sufentanil cho trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ.
Sử dụng sufentanil có thể gây ra chứng co cứng cơ, bao gồm cả các cơ ở thân. Có thể tránh được

điều này bằng các biện pháp sau đây: tiêm tĩnh mạch chậm sufentanil (biện pháp này chỉ hiệu
quả khí sử dụng liều thấp), sử dụng benzodiazepin hoặc các thuốc ức chế thần kinh trung ương

trước khi gây cam ứng mê, và sử dụng thuốc giãn cơ.

Nguy cơ nhịp chậm, và vô tâm thu xảy ra nghiêm trọng trong một vài trường hợp nếu sử dụng
không đủ liều kháng cholinergic hoặc nếu sử dụng sufentanil kết hợp với thuốc giãn cơ không
khử cực. Triệu chứng chậm nhịp có thể xử lý bằng atropin. Khi sử dụng thuốc giãn cơ
pancuronium thì tác dụng làm nhanh nhịp ưu thế hơn so với nguy cơ nhịp chậm.

Sử dụng sufentanil có thê gây ra giảm huyết áp và nhịp tim chậm, đặc biệt ở các bệnh nhân giảm.
lưu lượng máu. Trong các trường hợp nảy, nên sử dụng các biện pháp phù hợp nhằm én định

huyết áp,

Hiện tương lê thuộc thuốc và dung nạp:
Do có các đặc điểm giông morphin, sufentanil có thể dẫn đến sự lệ thuộc thuốc. Nếu sufentanil

được sử dụng với liều để gây mê trong phẫu thuật, sẽ không xảy ra sự lệ thuộc thuốc. Nếu sử
dụng thời gian dài trong các trường hợp hồi sức tích cực thì có thê xây ra lệ thuộc thuốc.

Hội chứng ngưng thuốc có thể xảy ra sau hơn 1 tuần điều trị và khả năng này cao hơn sau hơn 2

tuần. Cần chú ý các khuyến cáo sau đây:

— Liều sufentanil không nên cao hơn mức cần thiết.

—_ Giảm liều từ từ trong khoáng thời gian một vài ngày.

— Nếu cần thiết, sử đụng clonidin để điều trị các triệu chứng ngưng thuốc.
Có thể phải sử dụng liều cao hơn mức cân thiết để đạt hiệu quả giảm đau (hiện tượng dung nạp).
Dung dich thuốc tiêm Sufentanil-hameln chứa 0,15 mmol (hoặc 3,54 mg) natri cho mỗi mililit
dung địch. Khi sử dụng dung dịch với thể tích lớn (như nhiều hon 6,5 ml tuong duong véihoo!
mmol natri) phải lưu ý ở bệnh nhân đang có chế độ ăn kiêng natri.

Tuong tác với các thuốc khác và các đạng tương tác khác , . .

Khi sử dụng sufentanil kết hợp với các barbiturat, etomidat, thuốc giảm đau, thuôc an thân,

thuốc phiện, thuốc gây mê tổng quát, các thuốc ức chế thần kinh trung ương, và cồn thì xây ra

tác dụng hiệp lực ức chế thần kinh trung ương và suy hô hấp. Trong các liệu pháp kết hợp này,
phải giảm liêu của một hoặc cả hai thành phần phối hợp.
Sử dụng đồng thời với benzodiazepin có thể dẫn tới giảm huyết áp.

Sử dụng đồng thời liều cao sufentanil và oxid nitric có thể gây giảm huyết áp, giảm nhịp tìm và
giảm cung lượng tim.

Khuyến cáo ngưng sử dụng thuốc ức chế MAO hai tuần trước khi phẫu thuật hay trước khi sử
dụng thuốc gây mê. Tuy nhiên một vài trường hợp được ghi nhận là không xảy ra biến chứng
sau khi sử đụng fentanyl, nhóm opioid ở bệnh nhân đang điều trị với thuốc ức chế MAO.
Sử dụng đồng thời sufentanil và vecuronium hoặc suxamethonium có thể dẫn đến chậm nhịp,

đặc biệt ở bệnh nhân đã có sẵn triệu chứng chậm nhịp tìm (như ở bệnh nhân đang sử dụng thuộc
chen kênh canxi hay chẹn kênh 8). Do đó khuyến cáo nên giảm liều một trong hai thuốc hoặc cả
hai thuốc một cách phù hợp. . |

Sufentanil được chuyên hóa thông qua Cytochrom P3A4. Đến nay vẫn chưa có báo cáo về tương
tác thuốc dựa trên các đữ liệu lâm sàng, tuy nhiên các thuốc ức chế Cytochrom P3A4 như
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erythromycin, ketoconazole, itraconazole va ritonavir, cd thể ức chế sự chuyển hoá của

sufentanil, dẫn đến kéo dài tác dụng suy hô hấp của sufentanil. Trongtrường hợp phải sử dụng

đồng thời thì phải theo đõi bệnh nhân cần thận và giảm liều khi cần thiết.

Mang thai và cho con bú
Không sử dụng sufentanil qua đường tĩnh mạch trong lúc mang thai. Sufentanil nhanh chóng đi

qua nhau thai, gia tăng tuyến tính cùng với nồng độ thuốc ở người mẹ. Tỷ lệ nồng độ thuốc ở

tĩnh mạch rốn so với nồng độ trong tĩnh mạch ở người mẹ được xác định là 0,81. Khuyến cáo

không nên sử dụng qua đường tĩnh mạch trong khoa sản (bao gồm cả sinhmd) vi sufentanil,

cũng như các thuốc nhóm opioid, có thê đi qua nhau thai và có thể gây suy hô hấp.
Các nghiên cứu đối chứng trong lâm sàng cho thấy khi sufentanil được sử dụng tiêm ngoài màng

cứng cùng với bupivacain ở liễu 30 microgram không gây tác đụng bất lợi đối với người mẹ

hoặc trên chỉ số đánh giá APGARởtrẻ.
Không có đầy đủ đữ liệu nghiên cứu sử dụng sufentanil trong thời kì cho con bú. Do đó chống

chi dinh sufentanil trong thoi ki cho con bu. Xét theo yéu tố dược động, có thể cho con bú trở lại

sau 24giờ kẻ từ khi dùng thuốc.
Liên quan đến các thử nghiệm trên động vật, xem Số liệu an toàn tiền lâm sàng.

Ảnh hướng lên khá năng lái xe và vận hành máy móc
Sau khi sử dung sufentanil, bệnh nhân không nên lái xe và vận hành máy móc trong, khoảng thời
gian được bác sĩ chỉ định. Bệnh nhân không được tự vé nha ma không có người thân đi kèm và
khuyến cáo tránh dùng thức uống có cổn.

Tác dụng không mong muốn
Để đánh giá các tác dụng bất lợi, các thuật ngữ sau đây thường được sử dụng đến:

 

 

 

Rất thường gặp: Thường gặp:

>1/10 <1/10 va >1/100
Ít gặp: Hiểm gặp:
< 1/100 và > 1/1000 < 1/1000và > 1/10000

Rat hiém gap:

< 1/10000     
Nói chung, các phản ứng bất lợi được ghỉ nhận là phụ thuộc liều.
Các phản ứng bất lợi quan trọng nhất và thường gặp nhất là suy hô hấp và co cứng cơ xương

(bao gồm co cứng thành ngực). Giảm huyết áp, tăng huyết áp và chậm nhịp tim thường gặp Èkát.
Các phản ứng bất lợi khác như nhịp tim nhanh, loạn nhịp tìm, ngừng thở, suy hô hấp hậu pl âu,
co thắt phế quản, ngửa, ớn lạnh, buôn nôn, nôn và các cử động cơ trong khi phẫu thuật được ghỉ

nhận là ít gặp. Hơn nữa, các phản ứng đị ứng, suy tâm thu, eo thất thanh quản, các cử động co

cứng-giật rung (rung giật cơ), chóng mặt, khoan khoái, co đồng tử, giữ nước tiểu và đau tại chỗ
tiêm có thể xảy ra (xem Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng).
Các phản ứng phụ khác sau khi tiêm ngoài màng cứng được báo cáo xảy ra thường xuyên hơn so

với sử dụng qua đường tĩnh mạch là ngứa, an thần và buồn nôn (được báo cáo là rất hay gặp).
Hơn nữa, chứng suy hô hắp sớm có thê xảy ra. Sufentanil sử dụng bằng đường tiêm ngoài màng

cứng rất hiểm khi gây ra suy hô hấp muộn.

Quá liều
Tác dung:

Quá liều biểu hiện qua các tác dụng được lý và tác dụng phụ nghiêm trọng. Tùy thuộc vào mức
độ nhạy cảm của từng cả nhân, tác dụng nghiêm trọng có ý nghĩa nhất của sự quá liều là suy hô
hấp, có thể biểu hiện qua mọi mức độ khác nhau, từ nhịp thở chậm đến ngừng thở. Triệu chứng
suy hô hấp có thể xảy ra ngay sau khi dùng liều trị liệu (qua đường tĩnh mạch: >

0,3 microgram/kg thé trong).
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Sufentanil phải được sử dụng dưới sự kiêm soát nghiêm ngặt, phải có các biện pháp thích hợp để

điều trị các triệu chứng nêu trên.

Điềutri:
Khi bị giảm thông khí hoặc ngạt thở, phải cung cấp oxy bằng các phương tiện hỗ trợ thông khí

hoặc hô hấp có kiểm soát. Các thuốc đối kháng chuyên biệt như naloxon có thể được sử dụng để

điều trị triệu chứng suy hô hấp. Cùng lúc, các biện pháp điều trị tức thời khác cũng phải được

tiễn hành ngay.

Vì thờigian tác động suy hô hấp do sufentanil có thể kéo đài hơn tác động của thuốc đối kháng,
cần thiết có thế:phải sử dụng lập lại các liều đối kháng. Nếu như chứng suy hô hấp đi kèm với co

cứng cơ, có thể cần phải sử dụng thuốc giãn cơ để hỗ trợ và kiểm soát thông khí cho được đễ

dang.
Bệnh nhân được theo dõi cần thận, giữ dn định thân nhiệt và cân bằng chất điện giải.

Nên lưu ý đến việc giảm lưu lượng máu vì có thể đó là nguyên nhân của chứng giảm huyết áp
nghiêm trọng và kéo dài. Trong trường hợp này có thể sử dụng dung địch thay thế với thể tích

phù hợp.
Các thiết bị thông dụng trong hồi sức phải có sẵn bởi vì biện pháp duy trì thông khí và cũng cấp

oxy luôn được duy trì.

TÍNH CHÁT DƯỢC LÝ
Được lực học
Sufentaml là thuốc giảm đau thuộc nhóm opioid, có tác dụng chủ vận chuyên biệt trên thụ thể

cao hơn 7-10 lần so với tác động cita fentanyl. Sufentanil có tác dụng giảm đau hiệu quả cao hơn
nhiều so với fentanyl, và khi sử dụng phải đảm bảoôổn định huyết động cũng như nguồn cung

cấp oxy cho cơ tim phải được đuy trì. Tác dụng tối đa đạt được trong vài phút sau khi sử dụng

qua đường tĩnh mạch. Các báo cáo nghiên cứu cho thấy sự ồn định tim mach va điện não đỗ
EEG cũng tương tự như của fentanyl. Không có các tác dụng ức chế miễn dịch hoặc tan huyết,

cũng như không có sự phóng thích histamin. Cũng như các thuốc thuộc nhóm opioid khác,
sufentanil có thế gây ra chứng nhịp tim chậm do các tác dụng trên đây thần kinh phế vi.

Pancuronium có thể gây tăng nhịp tìm nhưng không cải thiện hoặc chỉ cải thiện một phân triệu

chứng chậm nhịp do sufentanil.

Sufentanil có chỉsố trị liệu an toàn cao (LD50/ED50) trong nghiên cứu trên chuột, giá trị này

khoảng 25211, chỉ số này cao hơn so với fentanyl (277) hoặc morphin (69,5).
Sufentanil ittich lũy và dao thai nhanh từ các khoang dự trữ trong cơ thể nên bệnh nhân có thể

phục hồi nhanh. Cường độ giảm đau phụ thuộc vào liều và có thể được điều chỉnh cho phù hợp

với mức độ giảm đau trong phẫu thuật.
Có thể giảm tác dụng phụ đo sufenftanil gây ra (đặc biệt là suy hô hấp) bằng cách sửdụngvóc
đối kháng như naloxon.

Dược động học
Tiến hành cácnghiên cứu sử dụng sufentanil ở các liều 250/1500 microgram qua đường tĩnh

mạch, trong đó mẫu máu được lây để xác định nồng độtrong |huyết thanh trong thời gian dai va
cho các kết quả như sau: thời gian bán thải trong pha phân bố là 2,3 — 4,5 phút và 35— 73 phút,

thời gian bán thải trungbình là 784 (656- 938) phút, thể tích phân bố trong khoảng trung tâm là
14,2lit, thể tích phân bốở trạng tháiổn định là 344 lít, và độ thanh thải là 917 mI/phút.
Dựa vào kết quả của giới hạn phát hiện, thời gian bán thải sau khi sử dụng liều 250 microgram

(240 phút) ngắn hơn liều 500 -1000 microgram (10 — 16 giờ).

Thời gian bán thải trong pha phân bố là thông số quyết định mức độ giảm nồng độ trong huyết
tương trong phạm vi từ điều trị đến bán điều trị. Thông số được động học sufentanil quan hệ

tuyến tính với khoảng nồng độ được khảo sát.
Sự chuyển hóa sinh học của hoạt chất xay ra lần đầu ở gan. Gần 80% liều sử dụng được thải trừ
trong vòng 24 giờ, khoảng 2% hoạt chất được thải trừ dưới dạng không đổi. Sự gắn kết với

protein huyết tương của sufentanil khoảng 92,5%.
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Sau khi sử dụng 3 - 30 microgram sufentanil bằng đường tiêm ngoài màng cứng ở những người

tỉnh nguyện khoẻ mạnh hoặc ở những người sắp sinh, vẫn phát hiện còn một lượng nhỏ nông độ

trong huyết tương. Sufentanil cũng được phát hiện trong máuở rốn.
Nẵng độ tối đa sufentanil trong huyết tương đạt được trong vòng 10 phút sau khi tiêm ngoài

màng cứng và thấp hơn 4 - 6 lần sử đụng qua đường tĩnh mạch. Việc kết hợp epinephrin (50 - 75
microgram) lam giam tốc độ hấp thu ban đầu của sufentanil khoảng 25% - 50%.

Số liệu an toàn tiền lâm sàng

— Nhiễm độc cấp:
LDạg trung bình ở các loài được điều tra (chuột, chuột lang, chó) là >10 mg/kg thể trọng.

Khi sử dụng thuốc giảm đau-gây mê quá liễu sẽ dẫn đến tử vong do ngạt thở bởi chứng suy hô

hấp (xem Quá liều).

— Nhiễm đôc bán cập và mãn tính:
Sau khi sử dụng sufentanil mỗi ngày trong ] tháng, các tác dụng đặc thủ gây mê-giảm đau đã

được ghi nhận. Ở loài chó, chúng biêu hiệnở dang mat điều hòa cơ, giảmoxi thở vào, giãn đồng

tử, và ngủ. Ở chuột, ghi nhận các triệu chứng như lồi mất, co cứng co, mat phản xạ cương cứng.

Ở tất cả loài được thử nghiệm đều ăn ít hơn và do đó đều giảm cân. Các dấu hiệu nhiễm độc
không chuyên biệt cũng được xem là triệu chứng của tác dụng phụ này và giảm hoạt động thể

lực lặp lại hằng ngày cũng được ghỉ nhận.

— Đôc với hệ sinh sản:
Sufentanil đi qua nhau thai. Ở bào thai chuột, nồng độ đỉnh trong,huyết tương là 33% so với

chuột mẹ. Các tác dụng trên sinh sản (giảm khả năng sinh sản, nhiễm độc phôi, nhiễm độc bảo
thai, mức tử vong ở vật mới sinh) đã được quan sát thấy ở chuột và thỏ khi sử dụngnhững. liều

gây độc ở con vật mẹ (2,5 lần liễu của con người trong 10-30 ngày). Không có báo cáo về tác

dụng gây quái thai.

— Kha nang gay đột biến: ` .
Không có dữ liệu ghi nhận về khả năng gây đột biên.

— Khả năng gây ung thu: -

Các nghiên cứu dài hạn về khá năng gây ung thư của sufentaml ở động vật chưa được công bô.

ĐẶC ĐIỄM DƯỢC HỌC

Danh mục tá được
Natri clorid, acid citric, nude cat pha tiém.

Twong ky
Sufentanil citrat tuong ky véi diazepam, lorazepam, phenobarbital natri, phenytoin nana’
thiopental natri.

Han ding „
Hạn dùng trước khi mở nắp:

36 tháng kê tử ngày sản xuất.

Handung sau khi pha loãng:
Độổn định về mặt lý hóa của các dung dich pha loãng trong vòng 72 giờ ở 20- 25°C (xem phan
Hướng dẫn cách xử lý, loại bỏ).
Theo quan điểm vi sinh, sản phẩm được sử dụng ngay lập tức. Nếukhông sử dụng ngay, thời
gian và điều kiện bảo quản trước khi sử dụng thuộc trách nhiệm của người sử dụng và không dài
hơn 24 giờ từ 2-8°C, trừ khi sự pha loãng được tiến hành trong điều kiện vô khuẩn có kiểm soát

và được thắm định.
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Bảo quản
Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Không đông lạnh.

Bảo quản thuốc trong hộp carton tránh ánh sáng.

Bảo quản sau khi pha loãng xem phần Hạn dùng.

Quy cách đóng gói
Ông thuộc tiêm: thủy tỉnh không màu, loại Ï.
Hộp 10 ông x Iml

Hướng dẫn cách xử lý, loại bỏ
Kiểm tra các hạt tiêu phân nhìn thấy bằng mắt thường, kiểm tra bao bì và các dấu hiệu hư hỏng
nào khác nếu có trước khi sử dụng. Dung dịch thuốc tiêm phải được loại bỏ nếu phát hiện bất cứ

dấu hiệu bất thường nào.
Sản phẩm có thê được pha loãng với dung dịch lactat Ringer, NaCl 0,9%, glucose 5% để tiêm
truyền. Nên sử dụng các dung dịch pha loãng này trong vòng 72 giờ sau khi pha. Khi sử dụng dé

tiêm ngoài màng cứng, sản phẩm nên pha với dung dịch NaCl 0,9% và/hoặc dung dịch

bupivacain.

Tiéu chuan: Nha san xuat

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

Dé xa tam tay tré em!

NHA SAN XUAT:
HAMELN PHARMACEUTICALS GMBH

Langes Feld 13

31789 Hameln. Đức
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CHỦ SỞ HỮU GIÁY PHÉP LƯUHÀNH:
CÔNG TY TNHH BÌNH VIỆT ĐỨC (Bivid Co., Ltd) ¬
62/36 Trương Công Định, Phường I4, Quận Tân Bình, Thành phô Hô Chí Minh,Việthú
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