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WASHINGTON — The Food and Drug Administration said 
Tuesday March 22, 2016 that it was requiring new warning 
labels for certain types of opioid painkillers, a step that it said 
would help ease an epidemic of abuse in the United States.
The agency said the changes would mostly apply to immediate-
release opioids — usually intended for use every four to six 
hours — and would include new boxed warnings, the agency’s 
strongest type, about the risks of abuse and death.



38



39



40

�

�&!&��	��
���
�����#�
����������#����� ����
�
������#������������#�����������
��
��������
#�
���:���.
=��
��	##���������#
7����������������

�
��	���7,����:
�����������#����7���<
����������
�
"
��,���#�
�
������������

��
����
���������
����
����	��
���
�
����

�#��
�����������#��"
�
������"
����7,����7���"
�.



41

0�<
7��
������
���
���	������

��
"
��#�
������
�

�&!&��	��
���
�����
����

�
����"
�7������
�
�
�
���
�����

�����*�
����
�
���������#����� ����
��
�������
������#���.
�

�
���,�
�:
"
�,����:����
"��
��
����
�����
��������
��:��
��	�
�	�
,���������

��
�
��������
��

������#���� ��
���
������
�����"
�.

�	���  +����� ��,�-�.�/�0� �������1�
����2 (���)
3&



42

=
�������
���7��

�
��������
���
���
�:��
����

��
� �����
#���
���������
��.�=
��
�	����
�
�	���������������� �����	��
�
��������	�
���������
���
�������	���

����<������� ����
��
�
�
���������#����� �����
������#���.�0����
������#� ��
��������
���������������
�	������<�������
��
�	����������	��� ��
�
�#���� ��
���
��������#�
�
+	����
��������
��	�
�����
#�
��������.�0��#�
�
��,��

�0�
������0���
�7����L��� �7�
C
7���������##��
���	�
����
��	�
��
��	�
������	��� ������
#���
������
������#������
���
���:��
��#�����,�:
��
� ���
��<�
�������	��
�.�!��/��:
�:���������7��������,�:
����
�
������������#�
�����
�������#�����,�����
�������	���
 
���
��������������������
��5
������#
7��������:
�,��������
�#���,�	��
��

���

��	 ��
���
�#���� 
#��
����:��
��

���#������	�	��	�
�����

�
���	 ��3�
:
�
�"
�������
��
�#���������7����
�����.

�1����#���+���-�.�6��7���#����-�5�#
�� 8���)
*&



43

%��#�
��������
�����##���
��
��/���
�����
�
�����
��
�������
���
�����)������	���#�������
#���
��
��#����
��.



44

/���������0����������������������!!������#��������� ��"�����������������������
���������� ����999����:�#����������!����������!���� 
������������#�����������	����
���"����������0����  ���������0��������0����!!����� ,���������#����� ����
�����5��������
���������#�������� ����� #���0������� ��5�����!��� �����,�9��!�� ����
����������
����;��������5�� ��#����:�#�0���������!� ������<������0�;����������,�
����������:�������������������*(*�!�"�������������� ���������������������0����
�������������!!�����������#��������#��������  ��5�� ����������!�"����,�4����5����
�������0��!!�����������0����#����������#�""�"������ ���8%�!�"����������������
����5������� ��#�������������!�����!�����5�#������� ��(8�3=��������������!�����
���%(�3=�����5��������0��!!��!����
�,
�����  ������55�����!�>���#������������������������ #����� ������������������������
�������0����������������'�������������������������� ���5�������#�������#��
�?�"��������� ��#���,�9�������������#������:������� ��!�����������3�%=�����
!�"������������������!��������?
��=�������00������� �����������0��!!��������������@�
!�����������������!�������������������������!����5� #���������3�3=���������A=���
!�����������������(��=���������3=@��?:�!��B�������� 5��������������#�00����!�����
������������:��������������  ���������������������� ��������!���#����������������
!����������"�������������"����������������#�����,

&����#�����
�������������##�����.�%������
�
����



45



46

)������#�����������������
�������#��*�#�����
����-������
����"���
�
�����
��������������
�
���
�����
���.
���(����������	����	��
+	�������5
0��
�����
����
"����
��

���������������"�����
���������/������	�����
��/
��
����#�
�������"�.



47



48

�

�L!0�
����##��"
������#������
��������������
��
���
������"����	���
�����*#�����7�����
�,�����	� ����
����#
�����B2
	������E,�#�
��������B%7����E,�������� #����
B��"
���E,��	��8
���
�B&7������E,�������

��,������ ��	��
��
���#����������
"
��#�
���#����������
�����

�#�#
�� �
.
A	��:
��

�����
.��

�L!0�:����	�
������

��������� �����
���#����������"
��

�
����
�����"
�����������
8#
�� ���	��7�
���#������
,�:
��
��
�������������	���
��������
��� ��
��

�"
����<�.
L���
8��#�
,����
�	�
������
����������������������7 �
��	��������������7������<�������������,�:
���:�<��: ��
���
�

7�����7�����
��
�����<������7������������������� ,�����<
,�
�����
���	�����������
���������

����.

�	���  +����� ��,�-�.�/�0� �������1�
����2 (���)
3&



49



50



51

��������
��
�����#�
"��
�
��	����#���������(�����	� �)
	�������
������
 ���"�������
5



52

���B�
���E������������
��������������
#
����������
.



53



54



55

�
����������;	����	�
������:��������������������#����� �
,������������������������
#
7�����������	��
����������
��

����
���������������
 ������

�#���������
��#��������������
����������;	������:�.��
����������; 	��������������������

�"
�������������

���
����<�����:
���������7�#��
�� �����
�������
�
����.�=
��
�
�
����������;	����
����

��������
����������"
������� �������
����	�����	
,�
#
7��������
�"
����
�#���������7����#��"��
�
"��
��
*� ��
���	�����
�����
���
��#����������	
.

� =��
����
�����
��
���������
����������;	������:�,��� ������#
����"
�����
#
7�����������	��
����������
��

����
���������������
 ������

�#���������
��#��������������
����������;	������:�.

� 0���
��������	�
�������##
���
�����	������,����������� ������:
��
��

�
���
���
L!0*�##��"
�������������� B���������� �����������
E,��
���� ��#���,�
�
	��#��
���#���,������#�������7���������
��:��
��	�� �#�
����
��������
��

�
�����������������
����������;	�����	##���
���7�
��
*+	 ����7�
"��
��
.

� �
����������;	�������������������� 
�"
�������������# ��
������

���
����<�,�
�	�
������������������:���
��������#�7�
�����������
�� 
���	�
�������
���8�
�7�
������
��,������������
��,�#�7�
�����������
��,������	��� ���
�	�
�������
��,�
���:
���������7�#��
�������
�������
�
����.

� @"��	�����������
�
����
��

��##��#����
�
�������
����� �����;	����������
#���
����
�	����
����#�


���"
����
���
�����
����
"�� "
����	������<*
�
�
��������	������.

�C����DE�������%
%��(&'�(8(��%���)
*&



56

����;	����	�
�
����

����������
��:��
��	������������"
� �
�
��
���,����
����
:
��
�
�"
��

���
�
����
��:��
���
��
��
"
�����������
��
. �����;	���,���<
�
��

����	��������	�
,������
�	���������������.�!	����� ����8�������,�����;	����
�������
��
�
�:��
��������"
��	�������B
.�.,��
���7�����# 
��
#�����������
E�
�����������	�������B
.�.,�������������E,������

�
�
�� 
��������
�"
�
�
����
���������
+	
��
� B
.�.,������*"

���
 �����
���E.�'
# 
��
��
����;	����	�
��	���������
��
��
���7��
�	����������*���� �����
���
�����������
�	��������
�������;
�#�����
�
�	��������,�#���
�������, ������������
��
�
"
�
���.�K�:
"
�,��

�
��
�����������	��B�
��������� �
���E��������"��	���


���
���
��
�
����
���������7��7�����#
������������#�� #
���
���	��������7�
�����"���������7���������������
#�������7.�����
���� 
�#
��,��
������	���B����
�������
�������E����
�������
�����#
��#
���"
,�����	�����������
 
���
��
����	��
�����
���
��
���������
��:��
���	��������
��	�
��

7���
����
��� ��
��	���
���
���
������	����	���
��	�
��

����
��������	������:������ ���
�:��
�#�
���

8#��	�
.�0��#����7��
�������:�����
����������������� �;	���,��������
�������
�
����#������7�#�	�
������
7#��

���
��
�������	�
�:����� ���
��
������
��,��7�

8�
�����,����:�����

��	��
�����#
����������:
����

�
�: �����
��
����"
�


���
�����
+	
��
�.

(Volkow ND et al, N Engl J Med 370(23):2219-27, 2014)



57



58



59

E���������������������0�������?�#!����"��������� �� #���������
������ :�������
�!!��5�������!��0�����!���������!����"��������9���� ���!���������4��
���#�����
 ��#���������#���������������,�9�#������������
���� ��������
�����#�����
�����������������������
���� �������������������""�� �������  �������!�����������
��������!�����!����!�����!�� ��#�����0���#��������� 5�������������
���� ���
��������������
����� ����&�����������
������ �	
�&�� � �##�������
����#��������
5�!���""�"���������������5��0�������#�#�����!������ ���������5�#�����
����?����������������� �5��������������""���������!� ���"���������#���������
������4�������������������������!��������������!��� ������!��,�F���E������������
��5�����!�����������?����!�����������������
������� ���0������#�����0��
��00�����:������#�����""�����!��5��������������!�>� ���0����!�����"����������
�����""��#�����,

4����"������!���!�������5�

$����	���������
������
���
������	���#��,��
�������
	�������

,��������
�0���.� ��������#�������
�
��##����������������

��
������������.
$��
�#
�����#�
����

�-�
������
�
����	��
 ���
*

�0
����




60

����
�����������

%�����
�����������
�
����	����
�	��/
����������
�����
#�
�����




61

�

����������
���:
���
�����:��<�������	���:��
���� ����������
������7�	�������������
�������
�
����"���������
��� ��<
�	�����
�
����
�������
��,���8��	�,��
#�
��
�����#���
����	�
� ��	��.����
�
#
�#�
����
�������������
��
����������"
���
����

7 �
������
�
����
"��������
������
��

�����	����7����
���8��	��O �
��� �

7�
:
�
�:��
��������8�
�7,�����:
�<�O 
"
��������
����:� �

�
����
���
8������8.��7�#���
����
�
���
����
���7���������� �
#�
������
�
��������������
��������.�A	��#�7�
����#����
����� ����,�
�

��#7������
��8�������
�
��+	
�����/��

�#�
"
�7� �
,����
:
��/��:�����:��
�	���������;	���������
�����8�
�75�
�

�#����
������
�������������:��#�������"
�#�:
��� �

�
�����/���������������7��
�,������

�
����
"��
��
�� 
����
������
	�
���7�����;	����
��
"
���8�
�7��	�����
��
�
�:��
� �
�����������
�
���7.�=
���:
��
���7��

���������	���
����������� ��
���������
�O �	�����������
�	�
�O �����
��
�:
����
�
�
�
������7������"�����
�.����7��	�
�.
�+��������,�1����#��������!�� ������� ����������!�2��� ���2����G�����	���������������	����0�&



62



63

)������������������
��
��
.
������#����
��������
�����+	
����
���
�����
�����	��5



64

����

�����
�/���������"
�����
�����
��
����������; 	��������
�
�7���
"
��
����
#���:��������:�������
�������
��
�������� ����;	���,��

��
�

��
����������	���7��
�	����
��
����	������

�#�� �
��,�����
����
�������;	�����
�	����
��
����������
�.
&��"
��
�7,�����

��������������<
�����;	�����"���� ��
������
������
#	�#��
�,��

��������	���
���:
7��

��##��"���#���
 ����
�	����
�
����
�
���������
���	�
��������

���
���������.
@"��
��
�;	����7��������;	����	�
�����"����	���
��� ��������������
:�����
+	��
��

�����	��������
+	��
�7�#�:
�
�,���	 ��
*�����,�
��������
�,�#���
��N����"
���������
��������������� �������
�������
�
���* ��������*�
���
������7��������
�7.
�

��
�
������"
���
�����������
���
�	����	##�����
 ������
����;	�����
�
���
.
����
��
����������;	����������������
*��"�������
�" 
�����,������7��
�
#�	�
������:�����
���
�:��
�7����#���������	�
�	��� ��
��
*+	����7�

"��
��
�����"������
�����	��
��

��
"
��#�
������� ����������
�##��"���#���
��.
C
�
�#�����������
����#���
��

�
���
����<��������� �����

�����.

�F�4��"� F	��� ��,�������%
%��(&'�(%
�����)
*&



65

����������
������������;	����#
����������
�
���������
�����������	����#
�������
���3�
�
����
��
�������"
��
�	���	�����
�����
,�
�������	##����.�
'
��������
�����
������##��������������
����

�������
�
	���������
�
�����	���
��
����
���
���
����.



66

%���
�����������
�#����
��-����������
����	���
���������
5
'�����������������������������#�����
���/��������
���
�������.



67

%/���	��
�������������
��
��/�������������
�
�
�����
��������
��
�"
��������
�#����������
,�
�

��������	�
�#���
����#
�����������
����
+	����(��
��
��	�
.
��������
����������
��
����#���

�����#���(�����

��
�
���+	������������

����
�#������������
���������
��
��#��.



3�

�	�
 :��<���	����
�������������
��
�:��
������
���
� ��,�

�#����
��	�
��

��
	����������:
��*
�
�������7�	�����
�
�
�,����#�
#������������
������ �

�����
�������	��
�����0��

��
�����
��
.
���:
���
������������	�������
�����
,��
����������
 ��

��	��
������
�������
�������
"�
:
���	��
���

���

��	��
�������"
����	�

�,�����������	���
 �,�����

�������"
�.��

����	���
���������
�

���!������������ ����
�����
�:�����
����
�����
�� ����7��
�
����7�����
��������.



3A

G��������������0��"��.������  ������2�����
���������"�������  ����������!!��!����������
.��������2��������,
�����#��������������7�����#�������������������
����
����.�2����������#��2����������,
G���������#������#�����������2����.���.���0'�
�#��$�#����
�� ���������������2���#,



70



71

?	
�������
������##�
�
������������
��
����
�
������������������	�����"�������

�#���
��
�

��
�
�#�����"�5



72

$����#	�������P�:���
 B@��
�
�������
,�@���	��,�
����E��	�������#�
����(��
�����	����
�������
.�� ����
��	�����	�����	�	������	��	�����������	�����������
���
	��	�������������������
��������	

��	����
�	�	�	����	��	��	���������
������������	������	����
��
�����
�����	������
�����������	���	������	������� ���
���� 	���
	������	�����	����������������	  .
&���������������
����#���#
���"���
��
��
����

�#
� �
����	����
�������
������
�"��
����"����
��
����"���  5
@/��������	������������
�������#����.



73

�

������:�����
"
���
�#
��
��.
�

��
��	�
��:�����
"
���
�#
��
��.
�

��	��
���
��:�����
"
���
�#
��
��.
0����
��

��:��������������������

���#
��������
.
A	���7���<��:�
�������

�
���#
��
�����������
��7��������
���
��
��:��
��

��������"������
,�
#
7���������������
�
��
���"
�7��
�	�
��

��	��
��� ��
���#���
���.

?	
����-����������������#
��
�
������
�������
����� ���



74

Q
����

	��	���������	������	����������������	�
������	�
��	�����������
����

	��	����	����
�	������
	���	��	��	��
�������	�����������	�	����	� �������
�����
���������������	�����	��������!�����	�������� ��	��
"��
	��������	�
���

	����"��
	������� �

	������
� ����	�
�	������������
�������	 R�B�����
�=
��E

%��#�������#
���������#�S���	������
��
��	����,���� ���
 ,�
-�#�
�������������������
����#���#
���"���
�������.
C
��
- �/������#�S����	���#	T����	��
��������������! ��,�

�����
���
���#�S��
�
����������#���������	�������� ����	��
�

,��
�
�
,��
�������
,���#
���.


