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Thuốc tiêm
- Gây tê phong bê

- Gây tê ngoài màng cứng   
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| Sản xuất tại Hàn Quốc bởi/ Manufactured in Korea by:

| G)MYUNGMOON PHARM. CO., LTD.
901-1, Sangsin-Ri, Hyangnam-Eup, Hwasung-Si, Gyeonggi-Do, Korea

 

| Sản phẩm được sản xuất theo GMP-VMIIO và được chứng nhận bởi Chính phủ Hàn Quác, |

 

[THÀNH PHAN] [BAO QUAN}
Mỗi ống 4ml chứa: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 309C,
Bupivacaine. HCI 21.12mg tuong duong tranh anh sang.
Bupivacaine 20mg [TIEU CHUAN]

DE XA TAM TAY TRE EM[LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG, CHÍ ĐỊNH,
THAN TRONG VA CAC THONG TIN KHÁC]
Xem hướng dán sứ dụng bên trong hộp

Tá dượo vừa đủ USP 320

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG 

Rx Prescription Drug ea

HEMASITE
Ray af 10 Ampoulesx4ml

  

  
Solution for Injection
- Conduction anesthesia

- Epidural anesthesia
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  DNNK:

5DIỚ Visa No.:

Số lô SX/ Batch No.:

Ngày SX/ Míqg. Date:

HD/ Exp. Date:

 

  
  
  
   
 

This wcdicing is Manufactured In accardance with Gand Manufacturing Practices
(GMP) ao rocommended by WHN, and it is certified by Korean Government.   

  

See the insert paper inside CAREFULLY BEFORE USE

[COMPOSITION] [STORAGE CONDITION)
Euch ampoule 4mi contains Stora at temperature helaw 309°C,
eee eee 21.12mg eq. to protect from light
upivacaine 20mg

Excipicntc qs [SPECIFICATION]

| [DOSAGE AND ADMINISTRATION, USP 30
INDICATION, PRECAUTION, KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

| AND OTHER INFORMATION] READ THE PACKING INSERT

|
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The content will be printed on ampoules

 

 

HEMASITE
Bupivacaine. HCI 21.12mg/4ml &

Thuốc tiêm L. -
- Gay té phong bé ya ^%
- Gây tê ngoài màng cứng * 4

BATCH NO.: (f
EXP. DATE: %

@
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làx Thuôc kê đơn
Đọc kỹ lrớng dan sir dung trwéc khi dừng
Nếu cân thêm thông tín xin hoi} kién thay thudc

Thudc chi div dung theo su ké don ctia bic SN.

HEMASITE

THANH PHAN , CONG THUC
Mỗi ông (4 ml) chtra:

Bupivacaine hydrochloride ( U.S.P) 21.12mg

Glucose 290.92mg
Sodium Hydroxide, Water for injection

DANG BAO CHF.
Dung dich tiém

DUOC DONG HOC, DUOC LUC HQC

DUOC LUC HOC
Bupivacain là thuốc gây tê tại chô thuộc nhóm amid, cỏ thời gian tác dụng kẻo dài. Thuốc
có tác dụng phong bế có hồi phục sự dẫn truyền xung thân kinh do làm giảm tính thấm

của màng tế bào thần kinh đối với ion Na”. Đặc điểm nồi bật nhất của bupivacain dù có

phối hợp hay không với epinephrin là thời gian tác dụng dài. Có thể lựa chọn các dung
dịch tiêm khác nhau; 2,5 mg/ml hay 5 mg/ml hay 7,5 mg/ml tùy theo mức độ cân phong

bé hệ thân kinh vận động nhiêu hay ít. Bupivacain có độc tính cao hơn so với meplvacaln,

lidocain hay prilocain. Vệ thời gian tác đụng không có sư khác nhau nhiều giưa chẻ phâm
bupivacain chứu và khâm: chứa epinephrin. Thuốc eé thế gây tê thần kinh liên sườn,
giảm dau kéo dài 7 - 14 giờ sau phẫu thuật và có thỏ gây tê tôt ngoài many cing trang

bình trong 3 - 4 giờ. Bupivacain còn là thuốc thích hợp đê gây tê ngoài màng cứng liên

tục. Bunivacain không có epinephrin còn được dùng đề gây tê tủy sống trong các phẫu

thuật tiết niệu, chi dưới, bụng dưới, sản khoa

DƯỢC ĐỘNG IIỌC
Tốc độ hấp thu của bupivacain phụ thuộc vào tổng liều và nẵng độ thuắc sử dụng. vào
cách gây tê, sự phân bé mạch ở vị trí tiêm và sự có mặt của epinephrin trong dich tiém.

Epineplrin vớinôngđộ tháp (1/200.000 = 5 microgamnl) là giảmtốc độ hấp thu, cho

phép sử dụng tông liều tương đối lớn hơn và kéo dài thời gian gây tê tại chỗ.

Bupivacain là thuốc tê có thời gian tác dụng dài với nửa đời là 1,5- 5,5 giờ ở người lớn

và khoảng 8 giờ ở trẻ sơ sinh. Dùng nhiêu liễu lặp lại sẽ có liện tượng tích lùy chậm.
Sau khi tiêm bubivavain gẫy LẺ xường cùng, ngoài màng oứng hoặc dây thần linh ngoại

vi, nông độ đỉnh bupivacain trong máu đạt sau khoảng 30 - 45 phút. Tùy thuộc đường

tiêm, thuốc được phân bố vào mọi mô của cơ thể ở mức độ nào đó, nằng độ cao nhất thay

ở các cơ quan được tưới máu nhiều như não, cơ tim, phổi. thận và gan. Bupivacain có khả

năng gắn vào protein huyết tương cao (95%). Bupivacain được chuyển hóa chủ yếu ở

gan, tạo thành 2, 6 - pipeco-loxylidin dưới dạng liên hợp với acid plucuronic; chỉ có 5%

bupiva - cain được đào thải ra nước tiểu dưới dạng không đồi.
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CHIDINH |
Gây tê phong bê, Gây tê ngoài màng cứng

LIEU DUNG, CACH DUNG, DUONG DUNG
Người lớn: Liều tối đa 2mg/kg cho mỗi lần sử dụng. Liễu sử dụng phụ thuộc vào vị trí

gây tê, độ tuổi, và thé trạng của bệnh nhân.

1. Gây tê phong bế
-Phong bé dam rối thần kinh vùng nách: 10-20ml thuốc tiêm Hemasite (50-100mg

Bupivacaine hydrochloride)
- Phong bế than kinh liên sườn: < 5ml thuốc tiêm Hemasite (< 25mg bupivacaine

hydrochloride)

2. Gây tê ngoài màng cứng:
- Gây tê ngoài màng cứng: 15-20ml thuốc tiêm Hemasite ( 75- 100mg)

- Duy trì gây tê ngoài màng cúng:
Lần tiêm đâu 10 ml, sau đó tiêm 3,5,8 ml sau mãi 4-6 giờ để duy trì. Liều sử dung tùy

theo mức độ tác động phối hợp giảm đau an thần mong muốn và tuổi tác của bệnh nhân.

3. Gây tê đốt sông cùng:
Khi thời gian gây tê kéo dài, kết hợp epinephrine 0.005mg vào mỗi Iml dung dich

tiém.( epinephrine 1:20)
Liều dùng có thể tăng hay giảm một cách thích hợp tùy theo tuôi tác, bộ phận gầy tẻ, v1

trí mô, triệu chứng, thê trạng bệnh nhân.

CHONG CHI DINII
Thudc chéng chỉ định cho những bệnh nhân dưới đây:
1 Rệnh nhân mẫn cảm với thuốc, hoặc với các thuốc gây tê tại chỗ dạng amid, hay dị ứng

với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
i ,Dối với pay (0 yeni t0N1g (ID

Hệnh nhãn bị xuat huyết nghiêm trọng huặc sÖC.
Bệnh nhân bị viêm hoặc nhiễm trùng ở vùng dự định tiêm.

THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC
1. Thuốc cần được sử dụng thận trọng đối với những bệnh nhân sau:
Bẻnh nhân bị chứng rối luạn thầu kinh trung ương.( Dối với gây tô ngoài màng cứng)

Phụ nữ có thai(Đối với gây tê ngoài màng cứng)
Người cao tuôi (Đôi với gây tê nguài màng cứng)

Bệnh nhân sứ dụng thuốc chong dông mau hoac bi cae bénh vé mau

Bệnh nhân bị bênh cao huyết áp.

Bệnh nhân bị dị tật nghiêm trọng.

2. lhận trong chung
Đôi khi sôc hoặc những triệu chứng nghiêm trọng có thê xuất hiện, nên cân chuân bị

những biện pháp xử lý cấp cứu kịp thời khi sử dụng thuốc gây tê tại chỗ.

Chưa có cách nào đề ngăn chặn hoàn toàn phản ứng phụ, tuy nhiên cần chú ý những diễu

sau để tránh trường hợp sốc và những triệu chứng nghiêm trọng.

- Theo dõi thể trạng của bệnh nhân.
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-Dùng nồng độ pha loãng nếu có thẻ
‘an str dung liềuthấp nhất để đạt hiệu quả như mong muốn

- Khi cần thiết, có thẻ cân nhắc việc sử dụng phối hợp với thuốc hạ huyếtáp.
-( Gây tê ngoài màng cứng) Trong trường hợp sốc hoặc nhiễm độc nghiêm trọng, cần
duy trì mạch đề xử lý nhanh chóng.
-{ Gây tê ngoài mảng cứng) Không được tiêm vào mạch máu và khoang dưới màng nhện.
-( Gay tê ngoài màng cứng) Sử dụng liều thử nghiệm trước khi dùng liều đầy đủ để kiểm
tra tính an toàn
-( Gây tê phong bé) Trong trường hợp tiêm vào nơi có nhiều mạch máu như đầu, mặt, a-
mi-đan, cần sử dụng liêu thấp nhất có thể
-(Gay tê phong bế) không tiêm vào mạch máu.
~Tiêm tốc độ chậm nhất có thẻ.

 

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai: Không sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và phụ nữ có khả năng mang,
thai trừ phi lợi ích của việc dùng thuốc lớn hơn khả năng gây hại cho thai nhỉ
Phụ: nữ nuôi con bú: Bupivacain vào được sữa mẹ, nhưng với lượng ít không gây ảnh
hưởng đến con, khi mẹ dùng ở mức độ điều trị.

 

TAC DONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
Moc
Không lái xe và vận hành máy móc khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Bupivacaine và các thuốc gây co mạch (ví dụ epinephrine hoặc norepinephrine) không,
được sử ding đằng thời ở các bệnh nhân sau:
~Bệnh nhân mẫn cảm với các thuốc gay co mach
~Bệnh nhận cuo. huyết áp, xơ cứng động mach, suy tim, cường giáp.
Quy tệ phong bê: gÂy tÊ trú, ngôn Đủy, agín chân hoặc lông gui
Khi sử dụng với các thuốc gãy co mạch, cản hết sức thận trọng với những bệnh nhãn sau:
-Bệnh nhân đang sử dụng thuốc gây mê đường hô hấp có chứa nhóm halogen ( như
Halothane)
-Hệnh nhân đang diều trị với MAOI
Người lớn tuổi
Đã có bảo cao về các tác dụng có hại tăng lêu khi sử dụng đồng thời véi Digoxin
Bupivacain tương tác với các thuốc chống loạn nhịp nhóm I như tocainid, làm tăng thêm
độc tính.
Nên thận trọng khi dùng bupivacain ở người dang dùng thuốc chống luạn nhịp có tác
dụng gây tê tại chỗ (như lidocain) vì có thể gây tăng độc tính.

 

TAC DUNG KHONG MONG MUON
: Bệnh nhân cần được theo dõi cân thận vì sốc có thể xảy ra. Ngừng sử dụng thuốc

hành các biện pháp thích hợp như Ip nhân tạo, liệu pháp oxy, sử dụng dịch
truyền natri carbonat và cácthuốc tăng huyết áp...trong trường hợp xảy ra các phan img
không mong muốn như tụt huyếtáp, da xanh tái, mạch bắt thường và trụy hô hắn
2 Các phản ứng trên hệ thần kinh trung ương:
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Bệnh nhân cần được theo đõi chặt chẽ vì các triệu chứng nhiễm độc như run, co giật.

có thê xảy ra. Ngừng điều trị và sử dụng diazepam hoặc các barbiturate tác dụng cực
ngăn (Thiopental Sodium) khi xảy ra các triệu chứng này.

Các tác dụng không mong muôn trên hệ thân kinh trung ương có thẻ là kích thích có thé

là ức chế và có thê có các biêu lộ như bồn chỗn, ngủ gà, kích thích, chóng mặt, lơ đãng,

buôn nôn, nôn. Bệnh nhân cần được theo dõi cần thận đề tránh sốc và tiễn hành các biện
pháp thích hợp khi xảy ra các tác dụng không mong muốn

3. Gan: Bệnh nhân phải được theo dõi thận trọng vì có thể xảy ra tăng các chỉ số AST,

ALT, ALP khi sử dụng thuốc thời gian đài trong duy tri gây tê ngoài màng cứng. Khi các
tác dụng không mong muốn này xảy ra cần ngừng dùng thuốc và tiên hành các biện pháp

điều trị thích hợp.
4. Quá mẫn: Các bệnh trên da như mày đay, phù có thê xảy ra

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

QUÁ LIEU VA CACH XU TRI.
Co giật toàn thân được xử trí bằng oxy và hô hấp hỗ trợ. Tăng cường thông khí có thê
làm giảm mạnh độc tính. Có thể tiểm tĩnh mạch và tiêm nhắc lại những liên nhả

barbiturat có thời gian tác dụng ngăn (thiopenthal 50 - 150 mg) hoặc diazepam (5 - 10

mg). Co thé dung suxamethonium nhưng chỉ có các thây thuôc gây mê mới được quyên

chỉ định.
suy tần hoàn được xử trí bằng cho thở oxy, đặt đầu thấp, cho thuốc cường giao cảm,

truyền dịch. Trường hợp vô tâm thu hoặc rung thất, cân phải được hôi sức tích cực, kéo

dai. Phai cho epinephrine va natribicarbonat cang som cang tot.

DIEU KIEN BAO QUAN
Bảo quản ở nhiệt dậ phong không quá 30C, tránh ánh sáng.

IIAN DUNG
36 thủng lở từ ngày uản xuất

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
[lộp 10 ông x 4ml

MYUNG MOON PHARMACEUTICAL., CO., LTD.

Address:901-1, Sangshin- Ri, Hyangnam- Eup, Hwasung City, Gyeonggi-Do, Korea

Tel: 822 553 5805 /Fax: 822 572 5192
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