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Rx: Thudc nay chi dung theo don thudc

BUPI-BFS HEAVY

Bupivacain hydroclorid 5 mg/ mL

Déxa tdm tay tré em
Doc ky huéng dan st dung trudc khi diing
THUGC BOC
Thanh phan:
Méi ml chda:
Thanh phdn hoat chdt: Bupivacain hydroclorid ................cooveiviiinennnn. 5mg

Thanh phén td dugc: Dextrose, acid hydrocloric, natri hydroxid, nu6c cit pha tiém.

Dang bao ché: Dung dich tiém.

M ta: Dung dich khong mau dén hai vang

pH:3,5-7,0

Chi dinh

Gay té tdy song (dudi mang nhén) & nguai I6n va tré em & moi lifa tudi trong phau thudt (phau thuat niéu khoa va chi
dudi kéo dai 2 - 3 gio, phau thut bung (bao gom c& md dé) kéo dai 45-60 phdt).

Bupivacain hydroclorid Ia chét gdy té thudc nhém amid c6 thai gian téc dung dai. BUPI-BFS HEAVY dat téc dung nhanh
va thdi gian tac dung dai. Thoi gian gidm dau trong cac dotsong T, -T, 1a 2-3 gio.

BUPI-BFS HEAVY khi dung gy té tdy sdng tao ra sy gian nhe co chi dudi kéo dai 2 - 2,5 gic. Viéc lam liét céc co bung
@& thuc hién céc phau thuat bung kéo dai 45 - 60 phiit. Thai gian lam liét khong vugt qua thoi gian giam dau. Anh
hutng Ién tim mach cia BUPI-BFS HEAVY tuang tu hodc it hon so véi cdc thudc tac dong trén tdy song khéc. Bupivacain
hydroclorid 5mg/ml két hgp véi glucose 80 mg/ml dung nap t6t hon & cic md ma né tiép xc.

Liéu lugng va cach ding

Dudng dung: Tiém tdy song

Ngudi In va tré em trén 12 tudi

Liéu cho nguai trudng thanh dugc khuyén cdo dudi day.

Céc s6 liéu phan anh khoang liéu trung binh dy kién can thiét. Can tham khdo tai liéu y vén vé céc yéu t6 anh hudng
dén ky thudt gay té cu thé va yéu cdu cda tiing bénh nhén.

Kinh nghiém va kién thic cGa bac silam sang vé tinh trang thé chat cda bénh nhan 1a rdt quan trong trong viéc tinh
li€u cén thiét. Nén dung liéu thép nhat co thé gdy té. Thai gian dat tac dung va thai gian kéo dai téc dung khac nhau
tly tiing bénh nhan, mitc d6 lan téa gay té o thé khd tién doan, nhung sé bi anh huding béi lugng thudc dugc st dung,
ddc biét bi cac dung dich thuc ddng truong.

Liéu diing gdy té tily séng cho phdu thudt:

2-4ml (10 - 20 mg bupivacain hydroclorid). Can gidm liéu & ngudi cao tudi va & bénh nhan & giai doan cudi cia thai ky.
Tré so'sinh va tré em dén 40 kg

BUPI-BFS HEAVY ¢6 thé dugc st dung & tré em.

Mt trong nhiing khac biét gita tré nhé va ngudi I6n 1a thé tich dich ndo tdy tuong di cao & tré so sinh va tré nhd, doi
hdi liéu tuong ddi tinh theo kg In hon @€ tao ra cing mdc d9 phong bé so véi nguai Idn.

Céc tha thudt gay té cuc bd cho tré em nén dugc thuc hién béi cac bac sy 1am sang cd dd trinh do chuyén mon véi
nhém déi tugng nay.

Cacliéu trong bang dudi dugc coi 1a nguyén téc dé sit dung & bénh nhan nhi. Thai gian khéi phét va thai gian xdy ra tac
dung khac nhau trong tiing ¢ thé. Can tham khdo tai liéu y vén vé cc yéu t6 anh huding dén kj thuat phong bé cu thé
va yéu cdu ddi véi tiimg bénh nhan. Phai dung liéu thdp nhét 6 tac dung dé géy té.

Liéu khuyén nghi:
Can nang (kg) Liéu (mg/kg)
<5 0,40-0,50 mg/kg
5-15 0,30-0,40 mg/kg
15-40 0,25-0,30 mg/kg

*Surlan tda tac dung gay té phu thudc vao nhiéu yéu t6 bao gom thé tich dung dich tiém, tu thé cia bénh nhén trong
va sau khi tiém.

Khi tiém vao khoang lién sutn L,-L,, véi bénh nhén & tu thé ngdi, 3 ml BUPI-BFS heavy lan dén céc doan tiy song
T-T,,. V6i bénh nhan dugc tiém & vi tri nam nghiéng va sau d6 ndm ngta lai, thudc sé lan dén cac doan tly séng
T,-T,. Can phdi hi€u rang mifc gay té tiy song dat dugc ctia bt ky thudc gay t& cuc bd nao ¢ thé khang dy doan durge
Gtiing bénh nhan.

Vi tritiém dugc khuyén céo la dudi khoang lién sun L.

Tac dung cGa viéc tiém BUPI-BFS heavy vugt qud 4 ml chua dugc nghién ciu va khdng dugc khuyén cdo.

Chéng chi dinh

Dung dich bupivacain hydroclorid chdng chi dinh & nhiing bénh nhan bi man cdm vdi thudc gay té tai ché ctia nhom
amid hodc cac thanh phan khac cta thudc tiém.

Gay té noi tdy, bat ké gy té tai chd, ¢6 nhiing chdng chi dinh riéng, bao gom:

+ Bénh Iy hoat dong ctia hé than kinh trung uong nhu viém mang ndo, bénh bai liét, xuat huyét ndi s, thodi hda két
hgp ban cdp do thi€u méu dc tinh va u ndo hodc tdy séng,

+ Hep c6t sng va bénh dang tién trién (v du bénh viém cot sdng, bénh lao va u) hodc ¢ chdn thuong méi & cot song
(nhu gdy xuong).

+ Nhiém khudn huyét

+ Nhiém tring sinh md (Pyogenic) & da tai hodc gén vi tri tht lung.

+ S6c tim hodc séc giam thé tich.

+ Rdi loan dong mau hodc dang tri liéu duing thudc chdng dong mau

Canh bao va than trong khi dung thudc

Gay té tly song chi nén dugc thuc hién béi béc silam sang cd du kién thiic va kinh nghiém

Céc tha thudt gay té cuc bo phéi ludn dugc thuc hién trong mt khu vuc co dd thiét bi va nhan vién. Thiét bi héi stic va
thudc phai 6 sén, bac si gdy mé sé phai luén c6 mét.

Dutng dung vao tinh mach, vi du: truyén dich tinh mach, nén dugc dat ding chd va thuc hién trudc khi bat dau gay
t tdy sdng. Béc s lam sang chiu trach nhiém nén thyc hién céc bién phap phong ngiia can thiét dé tranh tiém vao
mach mdu va dugc dao tao vé chdn doén va diéu tri cdc phan ting phy, nhiém ddc toan than va cac bién chiing khac.
Néu xudt hién ddu hiéu nhiém doc toan than cdp tinh hodc té liét toan b tdy sdng, ding tiém céc thudc gdy té tai
chd ngay lap tiic.

Giéng nhu tdt ca cc loai thudc gy té cuc b, bupivacain 6 thé gay ra céc tac dung doc tinh cdp tinh ddi véi hé théng
than kinh trung wong va tim mach, néu viéc st dung cac phuong phap géy té cuc bg lam ndng do thudc trong méu tang
cao. Dac biét Ia trudng hop sau khi vo y tiém vao mach méu hodc tiém vao cac ving cd nhiéu mach méu.

Chiing loan nhip tht, rung thét, truy tim mach dot ngdt va ti vong da dugc béo cdo lién quan dén ndng do cao bupi-
vacain trong méu. Néu ngiing tim xdy ra, can héi stic kéo dai. Vi liéu thuding dugc stt dung dé gay té tly song thudng
khong gdy ra tinh trang tang cao ndng do bupivacain trong mau.

(6 nguy co cao vé s phong bé cdt sdng phia trén hodc toan bg, dan dén suy tim mach va h hép & nguai cao tudi va &
bénh nhén & giai doan cudi ctia thai ky. Do dd nén gidm liéu & nhiing bénh nhan nay.

Gay té tly song c6 thé gay ra ha huyét &p va chdm nhip tim. Cac nguy ca ndy ¢6 thé dugc gidm bang céch tiém mot
thudc gay co mach. Néu bi ha huyét ap, can diéu tri bang thudc cung giao cam, 13p lai khi can thiét. Ha huyét ap nang
¢6thé1a do giam thé tich mau do xudt huyét hodc mét nudc hodc tic dong mach chii & bénh nhan bj ¢ truéng, khéi u
16n & bung hodc cudi thai ky. Can trédnh ha huyét &p & bénh nhan suy tim mat bu.

Bénh nhan bj giam thé tich mau do bét ci nguyén nhan nao ciing cd thé bj tut huyét &p dot ngdt va trdm trong trong
gy té tdy sdng.

Gay té ty s6ng c6 thé gay liét khoang lién sutn va bénh nhan b tran dich mang phdi ¢6 thé b réi loan hd hap. Nhiém
khudn huyét c6 thé 1am tng nguy co tao p ndi so trong giai doan hau phau.

Thuong t6n than kinh a mot hdu qua hiém gdp cda gy té tdy song va 6 thé gay di cdm, mat cam gidc, yéu co va liét.
Thinh thodng déy 1 nhiing phan ting vinh vién.

Trudc khi tién hanh diéu tri, cdn can nhac xem lgi ich ¢ 16n hon nhitng rdi ro c6 thé xy ra cho bénh nhan.

Bénh nhén ¢6 tinh trang stic khoé kém do ldo héa hogc cac yéu t6 nguy hai khac nhu block dén truyén tim mot phan
hodc hoan toan, réi loan chiic nang gan hodc suy than tién trién can dugc chd § dac biét, mac du gay té cucbd ¢ thé la
Iya chon t6i uu cho phdu thudt & nhitng bénh nhan nay.

Bénh nhan dugc diéu tri bang thudc chdng loan nhip loai Ill (vi du: amiodaron) can dugc theo ddi chat ché va theo doi
gidm sat dién tim, vi cdc téc dong |én tim c6 thé tang.

St dung thudc cho phu ni ¢6 thai va cho con b

Phu nit mang thai

Khéng ¢6 béng ching vé nhitng téc dong khdng tét trong thai ky cda con ngudi. Khdng nén ding thudc nay vao giai
doan dau cta thai ky trir khi nhiing lgi ich dugc coi la vugt trgi hon nhitng rii ro.

Nén luu § rang nén gidm liéu & bénh nhan & giai doan cudi cta thai ky.

Phu nit cho con bii

Bupivacain vao sita me, nhung vdi 6 nh va thuang khdng cd nguy co anh hudng dén tré ¢ liéu diéu tri.

Anh huéng ciia thudc Ién kha nang lai xe, vin hanh may méc

Bén canh téc dung gay té truc tiép, thudc gy té cuc bd ¢d tac dong rét nhe Ién chiic ndng tam than

Tuy thudc liéu stt dung, thudc gay té 6 thé c6 anh hudng nhe 1én chiic nang tam than va phdi hop va o thé lam suy yéu

tam thai kha nang phéi hgp va van dong, do d6 can than trong khi ldi xe va van hanh mdy méc.

Tuang téc, tuong ky ciia thuéc

Bupivacain nén dugc sit dung cdn than & nhiing bénh nhan dang dugc gy té tai chd hodc s dung céc thudc cd cdu
tric lién quan dén thudc gy té cuc b amid, vi du nhu thudc chdng loan nhip, chéng han nhu lidocain va mexiletin,
vi cc dnh huéng ddc tinh toan than dugc ting cudng. Cic nghién c(tu tuong tac cu thé véi thudc bupivacain va thudc
chdng loan nhip loai lll (vi du amiodaron) chua dugc thuc hién, nhung can than trong.

Tac dung khdng mong mudn ctia thudc

(dc phdn ing cd hai it nhdt 6 thé lién quan dén diéu trj bing bupivacain hydrochlorid tir cdc thi nghiém ldm sang véi
cdc sdn phdm lién quan va sau khi tiép thi dugc liét ké dudi ddy theo hé co quan va tdn sudt géip Tdn sudt dugc xdc dinh
lardt thubng gap (= 1/10), thuiéng géip (> 1/100 dén <1/10), it gip (> 1/ 1000 dén <1/100), hiém gdip (= 1/10.000
dén <1/1.000), rdt hiém gdp (ADR < 1/10000) va tdn sudt khdng xdc dinh bao gom cdc bdo cdo riéng ré hodc khong
biét dén (dugc xdc dinh thdng qua gidm sdt an toan sau tiép thi v khong thé udc ugng tdn sudt tir it liéu c6 sdn).

Hé co quan Tan sudt Phan ting bat loi
Rai loan hé thng mién dich Hiém gap Phén ting di ting, s6c phan vé
Roi loan hé than kinh Thuong gap Dau dau sau choc do mang cting
(postdural puncture headache
PDPH)
ftgdp Di cdm, liét nhe, rdi loan cdm gidc
Hiém gap Phong bé hoan toan tly séng
khong du doan trudc dugc, liét
ntta nqudi, té liét, dau day than
kinh, viém mang nhén
Réi loan nhip tim Rét thuding gip Ha huyét &p, nhip tim chdm
Hiém gap Ngting tim
Réiloan h hép, long ngucvatrung | Hiém gap Suy hd hap
that
Roi loan tiéu hoa Rét thutng gap Budn non
Thuong gap Non
Roi loan co xuong va ma lién két ft g3p Yéu co, dau lung
Rdi loan than va tiét niéu Thuong gip Biti€u, ti€u khong tu chd

(Cac phan tting phu do thudc gay ra rdt kho dé phan biét véi cac anh hung sinh Iy cda viéc phong bé (vi du nhu gidm
huyét &p, nhip tim cham, b tiéu tam thdi), cac bién c§ gay ra trc tiép (vi du tu méu cdt séng) hodc gian ti€p (vi du
viém mang néo, &p xe ngoai mang cting) do choc kim hodc cac bién 6 lién quan dén o ri ndo tay (vi du nhu dau déu
do suro ri cda dich ndo tly qua 16 thiing mang ciing).

Déc tinh cp tinh

Khi st dung thudc theo khuyén cdo, néng do thudc trong méu khong dd cao dé gay doc toan than. Tuy nhién, néu
céc thudc gay té cuc bd khac dugc sit dung dong thai, doc tinh ¢6 thé dugc ting cuding va 6 thé gay phan ting doc
toan than. Doc tinh toan than hiém khi lién quan dén gay té tdy song nhung c6 thé xdy ra sau khi vd tinh tiém vao
mach méu. Cac phan ting bat loi cGa nhiém doc toan than dugc dac trung béi té udi, chong mét va run rdy, sau d6
13 co gidt va rdi loan tim mach.

Diéu trj nhiém déc cap tinh toan thin

Khdng can phéi diéu tri céc triéu chiing nhe cdia nhiém doc toan than nhung néu co gidt xdy ra thi diéu quan trong la
phai dam bao dd oxy va ditng can co gidt néu nd kéo dai han 15 dén 30 giay. Oxy ¢6 thé dugc cung cdp bdi mét na va
h hdp hd trg hodc kiém sodt néu can thiét. (6 thé cat con co gidt bang cach tiém tinh mach 100-150 mg thiopental
hogc tiém tinh mach diazepam 5-10 mg. Ngoai ra, ¢6 thé tiém tinh mach succinylcholin 50-100 mg nhung chi khi bc
sic6 kha nang dé thuc hién dat noi khi quan va x{ tri d6i véi mat bénh nhan hoan toan bi té liét.

Phong bé ¢t sdng & phia trén hoac hoan toan géy liét ho hap can dugc diéu tri bang cach béo dam va duy tri dutng
thd, h trg ho hap.

Ha huyét dp dugc diéu tri bang cach st dung thudc tang huyét ap, vi du: ephedrin 10-15 mg tiém tinh mach va lap
lai cho dén khi dat dugc mutc huyét &p dong mach mong mudn. Truyén dich tinh mach, c chat dién phan va chét keo,
cling 6 thé lam déo ngugc tinh trang ha huyét ap.

Bénh nhi

Cac phan ting bét Igi & tré em tuong tu nhu & ngudi 16, tuy nhién & tré em, cac ddu hiéu ban dau cta doc tinh gay
t€ cuc b sém c6 thé kho phat hién trong trudng hgp sy phong bé dugc thuc hién trong gay té gidm dau hodc gay
mé toan than.

Théng bdo ngay cho bdc sy khi gdip phdi cdc tdc dung khong mong muén cia thudc.

Qué liéu va cach xi tri

Viéc tiém nham thudc vao mach mau cd thé gay phan ting doc toan than (trong vai gidy tdi vai phit). Trong truging
hop qud liéu, dc tinh hé thdng sé xudt hién sau (15-60 phut sau khi tiém) do su gia tang ndng dd trong huyét thanh
ctia thudc chdm hon.

Xirtri

(o gidt toan than dugc xi tri bng oxy va ho hdp hd trg. Tang cuting thang khi ¢6 thé lam gidm manh doc tinh. (6
thé tiém tinh mach va tiém nhac lai nhitng liéu nhd barbiturat ¢6 thai gian tc dung ngdn nhu thiopenthal 50 - 150
mg hodc diazepam 5 - 10 mg. Ciing 6 thé dung suxamethonium nhung chi cd cac thdy thudc chuyén khoa gay mé
méi dugc quyén chi dinh.

Suy tudn hoan dugc xt tri bang cho thd oxy, dét déu thdp, cho thudc cuang giao cdm, truyén dich. Truong hgp vo
tam thu hodc rung that, can phai dugc hdi stic tich cuc, kéo dai, phéi cho thém epinephrin va natri hydrocarbonat
cang sém cang tot.

Pactinh dugc luc hoc

Ma ATC: NO1BBO1.

Nhom dugc ly: Thudc té tai chd nhém amid

Bupivacain a thudc gay té tai chd thudc nhom amid, c6 thi gian tac dung kéo dai. Thudc cd téc dung phong bé cd
héi phyc sy dan truyén xung than kinh do lam gidm tinh thdm cia mang t€ bao than kinh ddi véi ion Na*. Dic diém
néi bat nhat clia bupivacain (du cd phéi hgp hodc khong phéi hap véi epinephrin) Ia thdi gian tac dung khd dai. (6
thé Iya chon céc dung dich tiém khac nhau: 2,5 mg/ml hodc 5 mg/ml hodc 7,5 mg/ml tly theo mitc d9 cdn phong
bé hé than kinh van ddng nhiéu hay it. Bupivacain cd ddc tinh ddi vdi tim va than kinh cao hon so véi mepivacain,
lidocain hay prilocain. Vé thai gian téc dung khong ¢6 sy khéc nhau nhiéu gidia ché pham bupivacain chifa hodc
khong chita epinephrin. Thudc ¢ thé gay té than kinh lién sudn, gidm dau kéo dai 7 - 14 gi¢ sau phdu thudt va ¢6
thé gdy té tét ngoai mang cting trung binh trong 3 - 4 gid. Bupivacain can a thudc thich hgp dé gay té ngoai mang
cling lién tuc. Bupivacain khong co epinephrin con dugc dung dé gay té ty song trong cac phu thudt tiét niéu, chi
dudi, bung dudi, san khoa.

Dac tinh dugc dong hoc

Téc @9 hap thu cda bupivacain phu thudc vao tong liéu va ndng do thudc sit dung, vao céch gay té, s phan bé mach
& vi tri tiém va sy cd mat ctia epinephrin trong dich tiém. Epinephrin bitartrat véi néng d6 thap (1/200 000 g/ml
tuong duong véi 5 microgam/ml) lam gidm tdc do hép thu, cho phép sit dung tdng liéu tuong ddi In hon va kéo
dai thai gian gdy té tai chd.

Bupivacain Ia thudc té cd thai gian chd cham (pK dai), tac dung manh va dai do lipo tang véi thoi gian ban thai la
1,5 - 5,5 gitr 6 ngudi 1n va khoang 8 gidr & tré s sinh. Dung nhiéu liéu 13p lai sé ¢6 hién tugng tich Idy cham.

Sau khi tiém bupivacain gdy té xuong cling, ngoai mang cting hoac day than kinh ngoai vi, néng do dinh bupivacain
trong mau dat sau khodng 30 - 45 phdit. Ty thudc dudng tiém, thudc dugc phan bé vao moi mé clia cd thé & miic
d6 nao d6, nong d9 cao nhat thdy & céc co quan dugc tudi mau nhiéu nhu ndo, co tim, phdi, than va gan. Bupiva-
cain ¢6 khd nang gn vao protein huyét tuong cao (95%). Bupivacain dugc chuyén héa chi yéu & gan, tao thanh 2,
6-pipecolyloxylidin dudi dang lién hgp véi acid glucuronic; chi cd 5% dugc dao thai ra nudc tiéu dudi dang khdng ddi.
(tré em dugc dong hoc tuong tu ngudi l6n

Quy cach dong goi

Lo 2ml.Hop 101o.

Béo quan: Bo quan trong bao bi kin, tranh &m, tranh &nh sang, nhiét @6 dudi 30°C.

Han duing: 24 thang ké tir ngay san xudt

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn co s&

Nha sén xudt
cpC1HN
(Céng ty ¢6 phan dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh ph6 Ha Noi

T1-23-061123-T03673-C00301

Kich thudc 95 mm x 350 mm, in 2 mat




