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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
R*GULIKA
Lidocain 2,5% - Prilocain 2,5%

e Boc k§ huéng dan sir dung trudc khi ding
o Dé xatim tay tré em

¢ Thong bao ngay cho béc sT hodc duge si nhitng tadc dung khdng mong mudn gip phai khi str
dung thudc

1. Thanh phén cbng thire thude:
Méi gam thube kem cé chira:

|75 1T 25 mg
PHIBCHINL ovovs s vmemssmsrssusmmmsamssspgemie 25 mg
T4 duoce:

Emulsifying wax, cetostearyl alcohol, cetyl alcohol, dimethicon, isopropyl myristat, propylen
glycol, polyoxyl hydrogenated 40 castor oil, glycerin, natri hydroxyd, nuoc tinh khiét.

2. Dang bao ché: Kem boi da
KKem mau tring dén tring nga, dong nhét, c6 d6 mém thich hop.

3. Chi dinh:
GULIKA duogc chi dinh trong:

- Gy té bé mat da trong ludn kim (vi du: catheter tinh mach hogic 14y méu méu) v thu thuat
ngoai khoa ndng trén nguoi 16n va tré em.

- Géy t& bé mat niém mac dudng sinh dyc, vi du truée khi tién hanh thu thudt ngoai khoa
ndng hodc gy & thAm & ngudi 16n va thanh thiéu nién trén 12 tubi.

- Gay té bé mit vét loét & chén trude khi vé sinh va tién hanh thi thuat ngoai khoa ndng, vi
du: loai bé soi huyét (fibrin), mu va chét hoai tir, chi trén ngudi 16m.

4. Liéu dung, cich dung:
Ngudi I6m va thanh thibu nién trén 12 tudi:

Chi djnh/ Thi thuét Liéu diing, cich dang va théi gian bbi
Da Dép 16p kem day lén da va che phu bang 16p
béang dén kin.

Céc thu thuat nhé, vi du: ludn kim va thu | 2 g (khoang % ong kem 5 g) hodc khoang 1,5 g/
thuat ngoai khoa néng xir 1y vét thuong | 10 cm® trong 1 — 5 gid'.

tai chd.
Céc thu thuat ngoai khoa nong trén dién | Lidu khuyén céo ti da: 60 g. Dién tich tdi da cia
tich rong cta ving da méi duge cao, vi | ving bdi kem: 600 cm? trong ft nhét 1 gid, t6i da
du: triét 16ng bing laser (bénh nhan ty | 5 gio'.

thyc hién).
Thit thudt ngoai khoa ndng trén dién tich | Khoang 1,5 —2 g/ 10 cm? trong 2 — 5 gid'.

Trang 1/ 9



https://trungtamthuoc.com/

da lon tai bénh vién, vi du: ghép da. Nén dung bang thun dan héi dép 1én trén 1op
bang kin dé phan phdi déu kem va bao vé ving
da boi.

Ving da co quan sinh duc nam: 1g/10 cm’ trong 15 phit.

Ding trude khi tiém gy té tai chd.

Ving da co quan sinh duc nit: 1 -2 g/ 10 cm? trong 60 pht.

Diing truée khi tiém gdy té tai chd®.

Niém mac dwong sinh duc Khéng can bang kin. Tién hanh thi thuat ngay
khi lau sach kem.

Thu thudt diéu tri vét thuong tai chd | Khoang 5 — 10 g kem trong 5 — 10 phut'>*,
ngoai bé mit nhu cit bé mun céc dudng
sinh dyc (sii mao ga) hodc trude khi tiém

gdy 1€ tai cho.

Truéc khi nao cb ti cung. Boi 10 g kem vao vom 4m dao trong 10 phiit.

Vét loét & chin

Chi trén nguoi lon. Khoang 1 -2 g/ 10 cm? t5i da 10 g vao vi tri loét
Vé sinh/ m& 6 vét loét. & chan®’. Pép 16p kem day 1én bé mat vét loét,

che phi b& mit vét loét bang mét 16p bang dan
kin. Nén bét déu vé sinh vét loét ngay sau khi lau
sach kem bdi. Ong thudc da m& ndp ding cho vét
loét & chén chi duge ding mét 14n, va do vay virt
bo phan kem thira sau mdi 14n thyc hién thi thuét
diéu tri.

Thoi gian boi: 30 — 60 phut.

I: Sau khi bdi thude thoi gian dai tac dung gay té sé giam.

2. Trén viing da dudng sinh duc nit, chi bdi kem Gulika trong thoi gian 60 phut hodc 90 phut
khéng mang lai tic dung ghy té diy du cho thu thuit d6t nhiét hoic dét dién dé loai bé mun céc
dudng sinh duc.

3: Ndng d6 thude trong huyét twong & bénh nhéan sir dung lidu > 10 g chua dugc xéc dinh.

4: Trén thanh thiéu nién c6 can ning dudi 20 kg, liéu t6i da ctia kem Gulika ding trén niém mac
dudmg sinh duc nén duge giam theo ty 1&.

5 Kem Gulika da duge sit dung cho dén 15 12n thuc hién thi thuat didu trj trong vong 1 — 2
thang ma khéng bi giam hiu qua cua thube hoic tang sd lwong hoic mirc @ nghiém trong cia
cac phan 1mg phu.

Tré em (0 — 11 tubi):

Dip l6p kem day 1&n da va che phui bang 16p bang dén kin.

Nhém tudi Thii thuit Liéu ding va thdi gian bdi
Céc tha thust nhd, vi du: | Khoang 1 g/ 10 cm? trong 1 gid.
ludn kim va thi thut ngoai
khoa néng xir ly vét thuong

tai chd.
Tré so sinh 0 — 2 thang Téidal gva 10 cm? trong 1 gid®.
tubil23
Tré 3 — 11 thdng tubi'? T6i da 2 g va 20 cm? trong 1 gio’.
Tré em 1 — 5 tudi Tdi da 10 g va 100 cm? trong 1 — 5

gid®

Trang 2/9
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Tré em 6 — 11 tudi Téi da 20 g va 200 cm? trong 1 — 5
gio®.

Tré em bi viém da di | Trudce khi cat bé u mém. Thoi gian béi: 30 phut.

ung

I Tré so sinh va tré dudi 3 thang tudi, chi bdi mdt licu duy nhat trong vong 24 gidr & bét ky thoi
diém nao. D6 v6i tré 16n hon 3 thang tudi, bdi t6i da 2 lidu, mdi lidu cach nhau it nhit 12 gid
trong trong vong 24 gidr & bét ky thoi diém nao.

2. Khong ding kem Gulika trén tré du6i 12 thang tudi dang dwgc diéu tri véi céc thubc gay
methaemoglobin do lo ngai vé do an toan.

3. Khong ding kem Gulika cho tré sinh non (sanh trudc tudn 37 cua thai ky) do lo ngai vé d5 an
toan.

#: Thoi gian boi thude > 1 gitr chwa dwge ghi lai.

5: Khong quan sat thiy sy gia ting ndng d methaemoglobin ¢6 y nghia 1am sang khi bdi kem
trong 4 gid trén 16 cm?.

6. Sau khi boi thube thoi gian dai téc dung gy (& s& giam.

Chua xéc dinh duge do an toan va hiéu qua khi dung kem thudc trén viing da sinh duc va niém
mac sinh dyc & tré em dudi 12 tudi.

Nguoi cao tudi:

Khéng can thiét giam lidu trén bénh nhin cao tudi.

Suy gidm chirc ndng gan:

Khéng cén thiét giam liéu dbi véi liéu don trén bénh nhan suy giam chirc ning gan.

Suy giam chirc ndng thdn:

Khong cén thiét giam lidu trén bénh nhén suy gidm chirc ning than.

5. Chong chi dinh:
- Quéa mén véi thubc gdy t€ nhom amid hodc vdi bét ctr thanh phin nao cia thudc.
- Khodng dugc dung cho tré sinh non (sanh trudc tudn 37 cta thai ky).

6. Cinh bdo va thin trong khi diing thudc:

- Bénh nhan thiéu men glucose-6-phosphat dehydrogenase hodc c6 hdi chimg
methaemoglobin huyét bim sinh hodc vé cin d& bj methaemoglobin huyét do thudc. O
nhing bénh nhin thiéu men glucose-6-phosphat dehydrogenase, thudc giai doc xanh
methylen khéng c6 hiéu qua lam gidm methaemoglobin cling nhu kha ning tw oxy hoa
haemoglobin, do @6 khéng thé sir dung liéu phap xanh methylen.

- Do thiéu dir liéu 14m sang v& hép thu, kem Lidocain/Prilocain khong dugc boi 1én ving vét
thwong hé (trir vét loét & chén).

- Do tang hép thu thudc & ving da méi cao, cén tuan thu nghiém ngit theo lidu khuyén céo,
dién tich da va thoi gian st dung.

- Than trong khi dimg trén ving da b viém da dj (mg; nén giam thoi gian béi thude (15 — 30
phut). Boi thudc dai hon 30 phut cho bénh nhén bi viém da di img c6 thé lam ting ty 18 xay
ra cdc phan tmg mach méu tai chd, diic biét 1a do tai ving bbi thude va trong mot sb trudmg
hop c6 thé ndi mén va ban xudt huyét. Nén bdi kem 30 phut trude khi cit bé u mém biéu mo
& tré em bi viém da di ting.

- Thén trong khi dép thudc gin ving mét, vi Gulika c6 thé gy kich tmg mat. Ngoai ra, viéc
mét phan xa bao vé ¢6 thé gay kich tmg gidc mac va triy xudc mat. Néu dé thude tiép xic
vao mét, 14p titc rira mét véi nwde hodc dung dich natri clorid va bao vé mét cho dén khi mat
c6 cam gidc trd lai.

Trang 3/9
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- Khong nén bdi Gulika trong truémg hop mang nhi bj suy yéu. Nghién ciru trén ddng vt cho
thdy Gulika cé thé gdy ddoc tinh trén tai khi chdy vao ving tai gitra. Tuy nhién, déng vét c6
ming nh binh thuéng khéng cho thdy déu hiéu bit thuong khi béi Gulika vao ong tai ngoai,

- Bénh nhén dang didu tri véi thudc chéng loan nhip tim nhém III (vi du: amiodaron) nén
duoc theo ddi chit ché va theo ddi ECG do tac dung phu ¢o thé bao gdm ca triéu ching trén
tim.

- Lidocain va Prilocain c¢6 kha ning diét khu4n va khang virus & néng do trén 0,5 — 2%. Do do6
nén theo déi hiéu qua sau khi tiém dudi da céc loai vaccin chira vi khuan séng mic dit mot
thir nghiém lam sang cho rang phan tmg mién dich danh gia qua ndt phong tai chd khéng anh
huong t6i tiém vaccin BCG sau khi béi kem.

Tré em:

- Céc nghién ciru chwa cho thdy hiéu Ivc ciia Gulika khi chich g6t chéan & tré so sinh.

- O tré so sinb/ tré nhé dudi 3 thang tudi, ndng @6 methaemoglobin ting khong c6 ¥ nghia 1dm
sang thuong duoc quan sét thiy trong 12 gid sau khi béi Gulika theo liéu khuyén céo.

- Néu vugt qua lidu khuyén céo, bénh nhin phai dugc theo ddi vé cac phan tng cé hai thir
phét do hoi chimg methaemoglobin huyét.

- Cho dén khi co thém dir liéu lam sang, khéng nén st dung Gulika trong céc truong hop sau:
+ Tré so sinh/ tré nho tir 0 — 12 thang tudi dang diéu trj céc thudc gay methaemoglobin
huyét.

+ O 1ré so sinh thidu thang, sinh truée 37 tudn cta thai ki do c6 nguy co ting ndng do
methaemoglobin.

- D0 an toan va hiéu qua chua duoc xac dinh khi sir dung kem Gulika trén ving da co quan
sinh duc va niém mac dudng sinh dyc trén tré em dudi 12 tuodi.

- Dit liu sin c6 trén tré em chua chimg minh dwoc hidu qua phit hop cho thi thudt cét bao
quy dau.

T4 duoc:

Gulika c6 chita polyoxyl 40 hydrogenated castor oil c6 thé gdy ra céc phan {mg tai chd trén da.

Propylen glycol c6 thé gay kich tmg da.

7. S dung cho phu nir c6 thai va cho con bu:
7.1. Phu nif c6 thai
Mic dit dang kem ding ngoai chi c6 mitc d6 hdp thu toan thin thép, nhung vén can sir dung
thén trong cho phuy nit ¢6 thai do chwa co du dir liéu vé viéc ding thudc trén phy nit ¢6 thai.
Nghién ciru trén dong vat khong cho thay cic dde tinh truc tiép hodc gidn tiép lén thai nhi, sy
phét tridn bao thai, lic sinh va sy phat trién sau khi sinh. Déc tinh sinh san d3 dugc chimg minh
khi tiém bip/ duéi da lidu cao Lidocain hodc Prilocain 13 virgt qué ndng d¢ khi bbi tai chd.
Lidocain va Prilocain vugt qua nhau thai va cé thé hép thu béi md thai nhi. C6 thé néi ring
Lidocain va Prilocain da dugc ding cho mét s6 lwong 16n phu nit ¢6 thai va phy nit ¢6 thé mang
thai. Cho dén nay, chua ghi nhén cé sy rdi loan dac biét trén hé sinh san, vi dy nhu ting tan sudt
di dang ho#ic gy hai tryc tiép hoéc gian tiép trén thai nhi.
7.2. Phy nif cho con bu
Lidocain va Prilocain dugc bai tiét vao sita me nhung véi luong rdt it, vi vy & cac liéu diéu tri
dudng nhi khong c¢6 nguy co anh huéng trén tré.
Kem Gulika cé thé duge sir dung trong thdri ki dang cho con ba néu can thiét vé mét 1am sang.

8. Anh huing ciia thudc 1én kha ning l4i xe va vin hinh mdy méc:
Thudc khdng gay anh hudng dén kha nang 14i xe va vin hanh may mdc.
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9. Twong tdc, trong Ky ciia thude:
Prilocain lidu cao c6 thé gdy ting ndng d6 methaemoglobin huyét, déc biét khi két hop véi céc
thubc giy methaemoglobin (vi dy: cdc sulphonamide, nitrofurantoin, phenytoin,
phenobarbital...)
V6i Gulika 1idu cao, cin thin trong vé nguy co ddc tinh toan than do tac dong cong hop trén
bénh nhin dang ding thudc gay té tai chd hoic cic ché phdm c6 chu triic tuong tu thude giy té
tai chd.
Céc nghién ciru tuong tac thudc chuyén biét v6i Lidocain/ Prilocain va thudc chéng loan nhip
nhém ITT (vi du: amiodaron) chua dugc thyc hién, tuy nhién nén than trong khi phéi hop véi cac
thubc nay.
Céc thubc 1am giam thai trir Lidocain (nhu cimetadin hoic thubc chen beta) c6 thé gdy ting
ndng @6 Lidocain trong mau dén ngutng gay doc khi Lidocain duge sir dung véi liu cao 14p lai
trong mdt khoang thoi gian dai.
Tré em:
Céac nghién ctru tuong tac thuéc cu thé chwa duge thye hién trén tré em. Twong tac thube c6 kha
ning twong tu nhu trén nguoi 1ém.
Tuong ky:
Chua ghi nhén tuong téc bat loi ciia thubc véi céc thude khac.

10. Téc dung khéng mong mubn cia thude:
Téc dung khéng mong mudn dwoc sip xép theo nhém co quan, theo tan suét nhur sau:
RAt thudmg gap (> 1/10), thudng gip (> 1/100 va < 1/10), it gip (> 1/1000 va < 1/100), hiém gép
( 1/10000 va < 1/1000), rat hiém gip (< 1/10000), khong rd (khéng tinh dugc tir cdc dir ligu

hién c6).
Hé co quan Tan suat ADR

R&i loan méu va hé théng | Hiém gip | Methaemoglobin huyét'
bach huyét

R&i loan hé théng mién dich | Hiém gap | Qua man'?*

Réi loan vé mat Hiémgdp | Kich tmg gidc mac!

Réiloan mb dudidavaida | Hiémgdp | Nbi man', ban xuat huyét' (dac biét sau thoi gian
dung dai hon ¢ tré em bi viém da di ng hay u

mém biéu mo).
Céc roi loan toan than va tai | Thudng gip | Phan img thodng qua tai chd bi thudc, nhur xanh
chd boi t4i, tmg d6 va phu *?, Cam gi4c hoi néng, ngira
ho#ic Am ltc ban dau tai chd boi thube®’.
It gap Cam giac nong nhe, ngia hoac am (tai chd boi

thudc)'. Di cam tai chd bbi, vi du: cim gidc ngira
ran?. Kich tng da tai chd b6i°.

!: Ving da lanh

2; Niém mac dudng sinh dyc

3: Vét loét & chan

Tré em:

Tén suét, loai va méc do nghiém trong cua cac phan g c6 hai twong ty nhau & nhém tudi tré
em va ngudi 16m, ngoai trir methaemoglobin huyét duge quan sat nhiéu hon, thudng lién quan
dén qud liéu, trén tré so sinh va tré nho tir 0 — 12 thang tudi.

Théng bdo cho bdc st cdc tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi ding thuéc.
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11. Qua lidu va cdch xiF tri:
Mot s6 hiém trrong hop methaemoglobin huyét ¢6 y nghia lam sang dé dugc ghi nhén. Prilocain
lidu cao c6 thé 1am ting ndng d6 methaemoglobin huyét, diic biét trén nhitng dbéi trong nhay cam,
ciing v6i viée sir dung thubc thudng xuyén ¢ tré so sinh va tré nho duéi 12 thang tudi va két hop
v6i céc thubc gy methaemoglobin huyét (vi du: cdc sulphonamide, nitrofurantoin, phenytoin va
phenobarbital).
Methaemoglobin huyét trAim trong trén l4m sing nén diéu tri bang tiém tinh mach chdm xanh
methylen.
Néu céc triéu chimg toan thén xay ra, cac déu hiéu twong tu nhu str dung thudc & tai chd ban g céc
dudmg khéc. Doc tinh cia thudc giy té tai chd dugc thé hién qua tri¢u chimg kich thich hé thin
kinh, va trong c4c truomg hop trim trong, trc ché co tim va hé than kinh trung wong.
Céc triéu chimg thn kinh trAm trong (co giat, trc ché than kinh trung wong) can duge didu tri triéu
chimg bing hd trg thong khi va st dung céc thudc chong co gidt, cac déu hidu tudn hoan duoc
didu tri theo khuyén cdo héi sirc.
Do qué trinh hip thu qua da dién ra chim, bénh nhan c6 déu hiéu nhiém ddc cin duge giit lai theo
dai trong vai gidr sau khi diéu tri cip ctu.

12. Pic tinh dwoge lwre hoe:
Nhém duoc 1y: Thube gay té tai chd nhém amid.
Ma ATC: NO1B B20.
Gulika gy té trén da théng qua giai phong Lidocain va Prilocain tir kem.
Céc hoat chét duoc khuéch tan vao 16p thugng bi va biéu mé da va tap trung xung quanh céc thu
thé nhan cdm dau & da va soi dan truyén than kinh.
Lidocain va Prilocain 12 thudc gay té tai chd c6 cAu tric amid. Ca hai chat nay déu c6 kha ning 6n
dinh mang t& bao than kinh théng qua tic ché trao ddi ion cin thiét cho khir cuc té bao, vi vy c6
thc dung gdy té tai chd.
Miic @6 ghy t& phu thu6c vao thdi gian béi va lidu ding.
Ving da lanh:
Kem Lidocain/Prilocain dugc bdi 1én viing da lanh va duoc che phii bang 16p bing dan kin.
Cén 1 — 2 it dé dat tic dung gy t& phi hop trén viing da nguyén ven, tiy thudc vao loai thu
thuat. Tac dung géy té tai chd duoc cai thién khi thoi gian bbi dai hon tir 1 — 2 giv & hau hét cac
ving trén co thé, ngoai trir viing da mat va viing da co quan sinh duc nam. Do da mit mong va luu
lwong mau méd nhidu nén hidu qua gy 8 tai chd t6i da dat dwoc sau 30 — 60 phiit trén ving tran va
hai bén ma. Twong t, tic dung géy té tai chd trén viing da co quan sinh duc nam la sau 15 phit.
Vi thai gian bdi thube 1 -2 gid, tdc ddng s& kéo dai khoang 2 gi¢ sau khi bo béng kin, ngoai trur
ving mat thi thai gian ngén hon.
Hiéu qua va thdi gian khdi phat tic dung gy mé ciia kem Lidocain/Prilocain khong phu thude
vio mau da hodc séc t6 da (loai da I-1V).
Trong céc nghién ciru ldm sang vé kem Lidocain/Prilocain trén da lanh, khong 6 sy khéc biét vé
d6 an toan hodc hiédu luc (ké ca thoi gian khoi (€) d3 duoc ghi nhan & nhém bénh nhén cao tudi
(65 — 96 tudi) va bénh nhan tré tudi hon.
Kem Lidocain/Prilocain ¢6 thé giy phén xa mach hai pha bao gdm co mach sau dé gidin mach tai
chd boi. Lidocain/Prilocain it gdy dau khi tiém so véi gia dwoc bit ké cé phan tmg mach hay
khong. O bénh nhan viém da di ing, phan Gmg mach tuong tu ciing xay ra nhung trong thdi gian
ngan, véi thoi gian khéi phat triéu chimg d6 da sau 30 — 60 phut, cho thdy thubc hép thu qua da
nhanh hon.
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Kem Lidocain/Prilocain c6 thé 1am ting d0 day da thodng qua, mét phan do qu trinh hydrat héa
ciia da dudi 16p bang dan kin. P day cia da giam trong khoang 15 phut tiép xtc voi khéng kh.
D6 sdu cua tic dung gy té tang theo thdi gian bdi thube. Trén 90% bénh nhan, thude ¢6 tac dung
gay té du dé ding dung cu sinh thiét (voi kim dudng kinh 4 mm) & mitc sdu 2 mm sau 60 phit bdi
thudc va dén dé shu 3 mm sau 120 phut bdi thude.

Sir dung Gulika truée khi tiém vaccin MMR, tiém bép vaccin phdng bénh bach hiu/ ubn van/ ho
g&/ virus polio bai liét bét hoat/ Haemophilus influenza B hodc vaccin viém gan B khéng anh
huéng dén hiéu gia khéng thé trung binh, ty 16 chuyén déi huyét thanh hojc ty 1€ bénh nhan dat
dugc kha ning bao vé hoic hidu gia khing thé duong tinh sau ching ngira so v6éi bénh nhén sir
dung gia duoc.

Trén niém mac duong sinh duc:

Hép thu thuéc trén niém mac duomg sinh dyc nhanh hon va thdi gian khoi phat ngén hon so véi
khi bdi trén da lanh.

Sau 5 — 10 phut bbi kem Lidocain/Prilocain trén niém mac sinh dyc nif, tac dong gay té chéng lai
tinh trang dau do chiéu tia laser chira ion argon thi kéo dai 15 — 20 phit (thoi gian nay thay dbi
theo tirmg cé nhén tir 5 — 45 phut).

Vét loét ¢ chén:

Pé dat dugc kha nang gdy té thich hop cho qua trinh 1am sach vét loét & chdn trén hau hét bénh
nhén khi thoi gian béi thude 14 30 phat.

Khi thoi gian bbi thube 13 60 phiit ¢6 thé 1am cai thi¢n kha nang gay té hon. Thu thuat lam sach
vét loét nén bit diu trong vong 10 phit sau khi lau sach kem. Chua c6 dit ligu 1dm sang vé khoang
thoi gian chd 1au hon. Khi 1am sach cac vét loét, Gulika co tAc dong gy té trong 4 gi¢r sau khi boi
thubc. Kem Lidocain/Prilocain giam sb 1an vé sinh cén thiét @ 1am sach vét loét so voi khi dung
kem gia dugce. Khéng ghi nhén c6 tac djng bét loi trong viéc chita lanh cac vét loét hodc trén hé
vi khuén.

Iré em:

Céc nghién ctru 1dm sang lién quan den 2.300 tré em & moi ltra tudi, ¢4 chimg minh hiu qua giam
dau do kim cham (tiém tinh mach, dit o ong l.hong, chich ngira bing tiém dudi da va tiém bap, choc
do thit lung), didu tri laser cho céc tén thuong mach méu va nao céc u mém. Kem
Lidocain/Prilocain 1am gidm con dau cho ca ludn kim va tiém vaccin.

Hiéu qua gy té tang 1én khi thoi gian boi tir 15 phut dén 90 phut trén viing da nguyén ven nhung
trén cac tbn thuong mach mau thi thoi gian bdi 90 phut khong dem loi ich gi so v6i thoi gian boi
60 phit. Khong c6 khéc biét khi ding kem Lidocain/Prilocain so véi gia duoc doi voi phucmg
phap 4p lanh dung nito léng diéu tri mun coc thong thuong. Pa ching minh higu qua cia thube
khong phi hop véi thii thuét cAt bao quy dau.

Trén mudi modt nghién ciru 14m sang & tré so sinh va tré nhé cho thdy ndng do dinh
methaemoglobin vao khoang 8 gid sau khi bdi kem Lidocain/Prilocain, tuy nhién khong dang ké
v& mit 1am sang khi & lidu khuyén céo va tré vé gid tri binh thudmg sau 12 — 13 gio. Sy hinh thanh
methaemoglobin lién quan dén sy tich liiy Prilocain dugc hép thu qua da, do d6 c6 thé ting I&n khi
thoi gian dung kem kéo dai.

Sir dung Gulika truéce khi tiém vaccin MMR, tiém bap vaccin phdng bénh bach haw/ udn van/ ho
ga/ virus polio bai liét bat hoat’ Haemophilus influenza B hodc vaccin viém gan B khdng anh
huéng dén hiéu gid khang thé trung binh, ty 18 chuyén d6i huyét thanh ho#ic ty ¢ bénh nhén dat
duge kha nang bao v€ hodc hi¢u gia khang thé duong tinh sau ching ngira so véi bénh nhén st
dung gia dugec.
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13. Pic tinh dwge ding hoe:
Ty 1& Lidocain va Prilocain hép lhu toan than tir kem boi phu thugc vao lidu luong, vi trf dap
thubc va thai gian dap thube. Céc yéu to khéc bao gdm d6 day da (khdc nhau giira céc cé thé) va
céac trromg hop khéc nhu cac bénh ly vé da va ving da méi cao. Khi sir dung véi vét loét & chan,
dac tinh cua vét 1oét c6 thé anh hudng dén hap thu. Khi diéu tri bing kem Gulika, néng &6 trong
huyét tuong ciia Prilocain thép hon Lidocain 20 — 60%, do thé tich phén bd lén va thoi gian thanh
thai nhanh hon. Con dudng thai trir chu yéu ctia Lidocain va Prilocain 12 chuyén héa & gan va cac
chét chuyén héa duoc thai trir qua than. Tuy nhién, the dd chuyén héa va thai trir cua thube gy té
tai chd sau khi ding kem Gulika bj chi phdi béi toc @ hép thu. Do d6 trong truong hop giam d6
thanh thai, ching han nhur trén bénh nhén suy giam chirc nang gan ndng, s€ co nhlmg anh hudng
han ché dén ndng d6 huyét tuong toan than sau khi ding mét lidu Gulika va sau mdi liéu 1ap lai
mdt 14n mbi ngady trong khoang thdi gian ngén (1én dén 10 ngay).
Céc tridu chimg ngd ddc thude gay (€ tai chd cang biéu hién 5 ring hon khi nong dé trong huyét
trong ting trong tir 5 dén 10 pg/ml ciia mot trong hai hoat chit. Nhan dinh ring doc tinh cla
Lidocain va Prilocain Ia cdng hop.
Ving da lanh:
Sau khi béi 60 g kem Gulika trén 400 cm?” trong 3 giér trén ving da lanh (phén dui) ctia ngudi 16m,
thubc hép thu vao méu khoang 5% dbi voi Lidocain va Prilocain. Néng d6 dinh trong huyét tuong
(trung binh 0,12 va 0,07 pg/ml) dat dugce sau khi b6i 2 — 6 gid.
T}r 12 hép thu toan than khi boi 1én mit (10 g/ 100 cm? trong 2 gid) 1a khoang 10%. Néng db thudc
téi da trong huyét tuong (trung binh 0,16 va 0,06 pg/ml) dat dwoc sau khi bdi 1,5 -3 glcr
Trong c4c nghién ctu & bénh nhén ngudi 1ém thuc hién ghép da, thoi gian dap thube t6i da 7 gio
40 phut tai viing ddi hodc ving cénh tay trén c6 dién tich bbi t6i da 1.500 cm?, cho thdy néng @
thubc t6i da trong huyét twong khong vuet qud 1,1 pg/ml b1 véi Lidocain va 0,02 pg/ml dbi véi
Prilocain.
Niém mac dwong sinh duc:
Sau khi bdi 10 g kem Gulika trén niém mac am dao 10 phit, ndng d6 dinh cta Lidocain va
Prilocain trong huyét tuong (trung binh lan luot 0,18 pg/ml va 0,15 pg/ml) dat dwge sau 20 — 45
phut.
Vét loét & chan:
Sau khi bdi 5 — 10 g kem Gulika vao céc vét loét & chén trén bé mat t6i da 64 cm? trong 30 phit,
ndng dé dinh trong huyét twong ciia Lidocain (trong khoang 0,05 — 0,25 pg/ml, mot gid tri riéng
1é: 0,84 pg/ml) va cua Prilocain (trong khoang 0,02 — 0,08 ng/ml) dat dén sau khoa.ng 1-2,5 gib.
Sau thoi gian boi 24 gidr vao cac vét loét & chan véi dién tich ving bdi 50 — 100 cm? , néng @6 dinh
trong huyét tvong ctia Lidocain (0,19 — 0,71 pg/ml) va ciia Prilocain (0,06 — 0,28 pg/ml) dat dén
sau khoang 2 — 4 gid.
Sau khi boi kem Gulika 13p lai vao céc vét loét & chan, khong thiy cé hién tuong tich liiy Lidocain
va 2,6-xylidine ho#c cua Prilocain va chét chuycn héa la ortho-toluidine. Kem Gulika da duogc boi
2-10 2 trong 30 — 60 phut trén bé mit t6i da 62 em?, tong cong 15 lan trong 1 thang, 3 — 7 dot
mdi tudn. Néng d6 ti da Lidocain, monoglycmexylldlde va 2,6-xylidine trong huyét tuong quan
sat lan luot la 0,41; 0,03 va 0,01 pg/ml. Néng do Prilocain va ortho-toluidine trong huyét tuong
quan sat dugc 14n luot 12 0,08 pg/ml va 0,01 pg/ml.
Sau khi béi 10 g kem Gulika lap lai vao céc vét loét man tinh ¢ 0' chén vai dién tich boi tir 62 — 160
cm’ trong 60 phut mét 1an mdi ngay trong 10 ngay lién tuc, nong do tbi da trong huyét tu(mg cla
téng néng dd Lidocain va Prilocain la 0,6 pg/ml. Nbng d6 t6i da khong phu thude vao tudi cia
bénh nhan nhlmg khic nhau c6 y nghia (p <0 01) lién quan den kich thude cua ving loét. Tang
dién tich vét loét thém 1 cm? dan dén ting Cmax d6i v6i tdng ndng dé Lidocain va Prilocain la 7,2
Trang 8/9



https://trungtamthuoc.com/

ng/ml. Téng néng dé t5i da trong huyét twong ctia Lidocain va Prilocain nhé hon mét phan ba
ndng d¢ lién quan dén phan tmg doc tinh, khéng c6 hién tuong tich liiy trong 10 ngay.

Neguoi cao tudi:

Nong @ Lidocain va Prilocain trong huyét twong & bénh nhén cao tudi va khong cao tudi sau khi
boi kem Gulika 1én viing da lanh rét thip va & dudi cdc mite c6 thé gay doc.

Tre em:

Nong db ti da trong huyét trong cia Lidocain va Prilocain sau khi ding kem Gulika trén tré em
& cac do tudi khac nhau ciing thdp hon mire c6 thé gy doc.

Nong do Lidocain va Prilocain trong huyét trong & nhém tré em tir 0 thang tudi dén 8 tudi:

Nhém tudi | Lirgng kem béi/ Dién tich da Thoi gian | Nong dd trong huyét twong
béi trén da (ng/ml)
Lidocain Prilocain
0—3thang |1g/10cm? 1 gioy 135 107
312 théang |2 g/ 16 cm? 4 gio 155 131
2 -3 tudi 10 g/ 100 cm? 2 gio 315 215
6— 8 tudi 10-16 g/ 100 - 160 cm? 2 gidy 299 110
(1g/10 cm?

14. Quy cach dong goi:
Hop 1 tuyp x 5 g, kém 1 t& huéng dén sir dung.
Hop 5 tuyp x 5 g, kém 1 t& huéng dén sir dung.
Hop 1 tuyp x 10 g, kém 1 t& huéng din sir dung.
Hép 1 tuyp x 30 g, kém 1 t& huéng dén sir dung.

15. Piéu kién bao quan, han ding, tiéu chuén chat hrong ciia thude:
Diéu kién bao quan: Noi khé rdo, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30 °C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xut.
*Khing dimg thudc qud 30 ngdy ké tir khi mé ndp str dung lan dau.
Tiéu chuén chét luvong: Tiéu chuln co s6.

16. Tén, dja chi ciia co s& sin xuit, co' s& ding ky thude:
Co s¢ sén xuit: CONG TY CO PHAN DUQC MEDIPHARCO
S6 8 Nguyén Truong Té, Phudng Phuéce Vinh, Thanh phé Hué, Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam.
Co s¢ diing kj: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE
Phong 09, lau 10, Tda nha The EverRich 1, Phudmg 15, Quén 11, Thanh phé Hd Chi Minh,
Viét Nam.
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