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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 
RXGULIKA 

Lidocain 2,5% - Prilocain 2,5% CONG TY pall 
CO PHAN 

Doc k¥ huéng dan sit dung trudéc khi ding 

e Dé xa tim tay tré em 

e Thong bao ngay cho bac si hoac duge si nhimg tac dung khong mong mu6n gap phai khi sir 

dung thudc 

Thuéc nay chi ding theo don thuéc 

1. Thanh phan céng thite thude: 

Méi gam thudc kem cé chita: 
TAGO CAN aie res « case tere cos ese risigersiem aiqerg verareeioletTent 25 mg 

Pratl car taser eee oc pease een ated as eas wae 25 mg 

Ta duge: 

Emulsifying wax, cetostearyl alcohol, cetyl alcohol, dimethicon, isopropyl myristat, propylen 

glycol, polyoxyl hydrogenated 40 castor oil, glycerin, natri hydroxyd, nudc tinh khiét. 

2. Dang bao ché: Kem béi da 

KKem mau trang dén trang nga, déng nhat, cé dé mém thich hop. 

3. Chi dinh: 

GULIKA duoc chi dinh trong: 

- Gay té bé mat da trong ludén kim (vi du: catheter tinh mach hoac lay mau mau) va thi thuat 

ngoai khoa néng trén nguwoi l6n va tré em. 

- Gay té bé mat niém mac dudng sinh duc, vi du trude khi tién hanh thi thuat ngoai khoa 

néng hoac gay té thm 6 ngudi ln va thanh thiéu nién trén 12 tudi. 

- Gay té bé mat vét loét & chan trudéc khi vé sinh va tién hanh tha thuat ngoai khoa néng, vi 

du: loai bé soi huyét (fibrin), mu va chat hoai tir, chi trén ngwdi 1én. 

4. Liéu ding, cach ding: 

Neudi lén va thanh thiéu nién trén 12 tuoi: 

Chi dinh/ Thi thuat Liéu ding, cich ding va thdi gian béi 

Da Dap lép kem day lén da va che phu bang lép 

bang dan kin. 

Cc thu thuat nhé, vi du: luén kim va thu | 2 g (khoang % éng kem 5 g) hoac khoang 1,5 g/ 

thuat ngoai khoa néng xu ly vét thuong | 10 cm? trong 1 — 5 gid’. 

tai chéd. 

Cac thi thudt ngoai khoa néng trén dién Liéu khuyén cao téi da: 60 g. Dién tich toi da cua 

tich réng cia ving da méi dugc cao, vi | ving béi kem: 600 cm? trong it nhat 1 gid, tdi da 

du: triét long bang laser (bénh nhan ty | 5 gid’. 

thuc hién). 

Thu thuat ngoai khoa néng trén dién tich | Khoang 1,5 — 2 g/ 10 cm? trong 2 — 5 gid’. 

Trang 1/9

https://trungtamthuoc.com/



da lén tai bénh vién, vi du: ghép da. Nén dang bang thun dan héi dap lén trén lop 
bing kin dé phan phéi déu kem va bao vé ving 

da bdi. 

Vung da co quan sinh duc nam: 1¢/10 cm? trong 15 phut. 

Dung truéc khi tiém gay té tai ché. 

Ving da co quan sinh duc nt: 1 - 2 g/ 10 cm’ trong 60 phit. 

Dung truéc khi tiém gay té tai ché*. 
Niém mac dwoéng sinh duc Khéng can bang kin. Tién hanh thi thuat ngay 

khi lau sach kem. 

Thu thuat diéu tri vét thuong tai ché | Khoang 5 — 10 g kem trong 5 — 10 phut! +4, 

ngoai bé mat nhu cat bd mun céc dudng 

sinh duc (sui mao ga) hoac truéc khi tiém 

gay té tai ché. 

Truéc khi nao cé tt cung. B6i 10 g kem vao vom 4m dao trong 10 phit. 

Vét loét 6 chan 
Chi trén ngwdi lén. Khoang 1 — 2 g/ 10 cm? ti da 10 g vao vi tri loét 
Vé sinh/ mé 6 vét loét. 6 chan*5, Dap l6p kem day én bé mat vét loét, 

che phu bé mat vét loét bang mét I6p bang dan 

kin. Nén bat dau vé sinh vét loét ngay sau khi lau 

sach kem béi. Ong thuéc da mo nap ding cho vét 

loét 6 chan chi duge ding mét lan, va do vay virt 

bé phan kem thira sau méi 14n thu hién thi thuat 

diéu tri. 
Thoi gian béi: 30 — 60 phut. 

': Sau khi b6i thudéc thdi gian dai tac dung gay té sé giam. 

2: Trén ving da dudng sinh duc nit, chi béi kem Gulika trong thdi gian 60 phut hoac 90 phut 

khéng mang lai tac dung gay té day du cho thu thuat dét nhiét hodc dét dién dé loai bo mun céc 

duong sinh duc. 

3: Néng dé thudc trong huyét tuong & bénh nhan si dung liéu > 10 g chwa duge xac dinh. 

4: Trén thanh thiéu nién cé cAn nang dudi 20 kg, liéu t6i da cla kem Gulika ding trén niém mac 

duwong sinh duc nén dugc giam theo ty 1é. 

5: Kem Gulika da duge str dung cho dén 15 14n thue hién thi thuat diéu tri trong vong 1 - 2 

thang ma khéng bi giam hiéu qua cua thudc hoc tang s6 luong ho&c mirc d6 nghiém trong cha 

cac phan img phu. 

Tré em (0 — 11 tudi): 
Dap lop kem day 1én da va che phu bang lép bang dan kin. 
Nhom tudi Tha thuat Liéu ding va thoi gian béi 

Cac thi thuat nho, vi du: | Khoang 1 g/ 10 cm? trong 1 gid. 

luén kim va thi thuat ngoai 

khoa néng xt ly vét thuong 

tai ché. 

Tré so sinh 0 — 2 thang Téi da 1 g va 10 cm? trong 1 gid’. 

tudi!5 
Tré 3 — 11 thang tudi!* Téi da 2 g va 20 cm trong 1 gid”. 
Tré em 1 —5 tudi Téi da 10 g va 100 cm? trong 1 — 5 

°16 
gid 
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Tré em 6 — 11 tudi Téi da 20 g va 200 cm? trong 1 — 5 
gid®. 

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

img 
I: Tré so sinh va tré dudi 3 thang tudi, chi béi mét liéu duy nhat trong vong 24 gid & bat ky thoi 

diém nao. Déi véi tré lon hon 3 thang tudi, béi téi da 2 liéu, mdi liéu cach nhau it nhat 12 gid 
trong trong vong 24 gid & bat ky thoi diém nao. 

2: Khong ding kem Gulika trén tré dudi 12 thang tudi dang duge diéu tri véi cdc thuédc gay 

methaemoglobin do lo ngai vé d6 an toan. 

3: Khong ding kem Gulika cho tré sinh non (sanh truéc tudn 37 cua thai ky) do lo ngai vé dé an 

toan. 

4: Thoi gian boi thudc > 1 gid chwa dugc ghi lai. 
°: Khong quan sat thay sw gia tang nong dd methaemoglobin cd y nghia lam sang khi béi kem 

trong 4 gid trén 16 cm’. 
6: Sau khi béi thuéc thoi gian dai tac dung gay té sé giam. 

Chua xac dinh dugce d6 an toan va hiéu qua khi dung kem thuéc trén ving da sinh duc va niém 

mac sinh duc 6 tré em dudi 12 tudi. 
Nguoi cao tudi: 

Khong can thiét gidm liéu trén bénh nhan cao tudi. 
Suy gidm chitc nang gan: 

Khong can thiét gidm liéu d6i v6i liéu don trén bénh nhn suy giam chic nang gan. 
Suy gidm chitc nang than: 

Khong can thiét giam liéu trén bénh nhan suy gidm chirc nang than. 

5. Chong chi dinh: 
- Qua mn véi thuéc gay té nhém amid hoac véi bat ctr thanh phan nao cia thudc. 
- Kh6ng dugc ding cho tré sinh non (sanh truéc tuan 37 cua thai ky). 

6. Canh bdo va than trong khi ding thuéc: 

- Bénh nhdn thiéu men _ glucose-6-phosphat dehydrogenase hoadc cé héi chimg 

methaemoglobin huyét bam sinh hodc v6 can dé bi methaemoglobin huyét do thuéc. O 

nhiing bénh nhén thiéu men glucose-6-phosphat dehydrogenase, thuéc giai déc xanh 

methylen khéng cé hiéu qua lam gidm methaemoglobin cting nhu kha nang tu oxy hoa 

haemoglobin, do dé khéng thé str dung liéu phap xanh methylen. 

- Do thiéu dé ligu 1am sang vé hap thu, kem Lidocain/Prilocain khéng dugc béi én ving vét 

thuong hé (trir vét loét 6 chan). 
- Do tang hap thu thudédc & vung da mdi cao, can tudn tha nghiém ngat theo liéu khuyén cao, 

dién tich da va thdi gian sur dung. 

- Th&n trong khi ding trén ving da bj viém da di tg; nén giam thoi gian béi thudc (15 — 30 

phut). Béi thuéc dai hon 30 phut cho bénh nhan bi viém da di img cé thé lam tang ty 1é xay 

ra cdc phan tng mach mau tai ché, dac biét la dé tai ving béi thuéc va trong mét sé trudng 

hop cé thé néi man va ban xuat huyét. Nén béi kem 30 phut tric khi c&t bé u mém biéu m6 

6 tré em bi viém da di tng. 

- Than trong khi dap thuéc gan ving mat, vi Gulika cé thé gay kich img mat. Ngoai ra, viéc 

mat phan xa bao vé cé thé gay kich img gidc mac va tray xudc mat. Néu dé thudc tiép xtc 

vao mat, lap tire rita mat voi nudc hoc dung dich natri clorid va bao vé mat cho dén khi mat 

co cam giac tré lai. 
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- Khong nén béi Gulika trong truéng hop mang nhi bj suy yéu. Nghién cir trén dong vat cho 

thay Gulika cé thé gay déc tinh trén tai khi chay vao ving tai gitta. Tuy nhién, déng vat c6 

mang nhi binh thuong khong cho thdy d4u hiéu bat thudng khi béi Gulika vao dng tai ngoai. 

- Bénh nhan dang diéu tri véi thuéc chéng loan nhip tim nhém III (vi dy: amiodaron) nén 

duge theo déi chat ché va theo déi ECG do tac dung phu co thé bao gém ca triéu chimg trén 

tim. 

- Lidocain va Prilocain co kha nang diét khudn va khang virus 6 néng dé trén 0,5 — 2%. Do dé 

nén theo déi hiéu qua sau khi tiém dudi da cdc loai vaccin chia vi khudn séng mac di mot 

thir nghiém lam sang cho rang phan tmg mién dich danh gid qua nét phong tai ch6 kh6ng anh 

hudng tdi tiém vaccin BCG sau khi béi kem. 

Tré em: 

- Cac nghién ciru chwa cho thay hiéu lc ca Gulika khi chich got chan 6 tré so sinh. 

- Otré so sinh/ tré nhé duéi 3 thang tudi, ndng 46 methaemoglobin tang khéng c6é y nghia lam 

sang thuong duoc quan sat thay trong 12 gid sau khi béi Gulika theo liu khuyén cao. 

- Néu vwuot qua liéu khuyén cdo, bénh nhan phai duge theo déi vé cdc phan tmg cé hai thir 

phat do hdi chimg methaemoglobin huyét. 

- Cho dén khi cé thém dé liéu lam sang, khong nén str dung Gulika trong cac truong hop sau: 

+ Tré so sinh/ tré nho tir 0 — 12 thang tudi dang diéu tri cdc thuéc gay methaemoglobin 

huyét. 

+ © tré so sinh thiéu thang, sinh truéc 37 tudn cia thai ky do cé nguy co tang nong dd 

methaemoglobin. 

- D6 an toan va hiéu qua chua duoc xdc dinh khi si dyng kem Gulika trén ving da co quan 

sinh duc va niém mac dudng sinh duc trén tré em duéi 12 tudi. 

- Dt liéu san cé trén tré em chwa ching minh duoc hiéu qua phi hgp cho thi thuat cat bao 

quy dau. 

Ta duoc: 

Gulika c6 chia polyoxyl 40 hydrogenated castor oil cd thé gay ra cdc phan tmg tai ché trén da. 

Propylen glycol cé thé gay kich img da. 

7. Sir dung cho phu nit cé thai va cho con bu: 

7.1. Phu nit cé thai 

Mac di dang kem ding ngoai chi co mite dé hap thu toan than thap, nhung van can str dung 

thn trong cho phy nit co thai do chwa co du dit liéu vé viée ding thudéc trén phy nit cé thai. 

Nghién ctru trén d6ng vat khong cho thay cdc déc tinh tryc tiép hodc gin tiép lén thai nhi, su 

phat trién bao thai, lic sinh va sy phat trién sau khi sinh. Déc tinh sinh san d4 duge chimg minh 

khi tiém b4p/ dudi da liéu cao Lidocain hoac Prilocain 1a vuot qué néng 46 khi béi tai ché. 

Lidocain va Prilocain vuot qua nhau thai va co thé hap thu béi mé thai nhi. Cé thé noi rang 

Lidocain va Prilocain di duoc ding cho mét sé luong 1én phy nit cé thai va phy nit cé thé mang 

thai. Cho dén nay, chwa ghi nhn cé su réi loan dac biét trén hé sinh san, vi dy nhu tang tan suét 

di dang hodc gay hai truc tiép hoac gian tiép trén thai nhi. 

7.2. Phu nit cho con bu 

Lidocain va Prilocain dugc bai tiét vao stta me nhung véi luong rat it, vi vay 6 cdc liéu didéu tri 

duéng nhu khéng c6é nguy co anh huéng trén tré. 

Kem Gulika co thé duge sir dung trong théi ky dang cho con bi néu can thiét vé mat lam sang. 

8. Anh huéng cia thuéc lén kha nang Idi xe va van hanh mdy méc: 

Thuéc khéng gay anh hong dén kha nang l4i xe va van hanh may moc. 
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9. Tuwong tac, twong ky cia thude: 
Prilocain liéu cao cé thé gay tang nong d6 methaemoglobin huyét, dic biét khi két hop véi cdc 

thudc gay methaemoglobin (vi dy: cdc sulphonamide, nitrofurantoin, phenytoin, 

phenobarbital...) 

V6i Gulika liéu cao, cin than trong vé nguy co déc tinh toan than do tac dong céng hop trén 

bénh nhan dang ding thudc gay té tai ché hoac cdc ché pham cé cdu tric tuong tu thuéc gay té 

tai ché. 
C4c nghién cir tuong tac thuéc chuyén biét voi Lidocain/ Prilocain va thuédc chéng loan nhip 

nhém III (vi du: amiodaron) chua dugc thuc hién, tuy nhién nén than trong khi phéi hop véi cac 

thudc nay. 

Cc thudéc 1am giam thai trir Lidocain (nhu cimetadin hodc thudéc chen beta) cé thé gay tang 

néng d6 Lidocain trong méu dén nguéng gay déc khi Lidocain duge sir dung voi liéu cao lap lai 

trong mét khoang thoi gian dai. 

Tré em: 

Cac nghién ciru tuong tac thuédc cu thé chua duge thuc hién trén tré em. Tuong tac thuéc c6 kha 

nang tuong tu nhu trén ngwdi 1én. 

Tuong ky: 

Chua ghi nh4n tuong tac bt loi cha thudéc véi cdc thuéc khac. 

10. Tac dung khong mong muon cia thuée: 

Tac dung khéng mong muén duoc sp xép theo nhém co quan, theo tan suat nhw sau: 

RAt thudng gap (2 1/10), thudng gap (> 1/100 va < 1/10), it gap (= 1/1000 va < 1/100), hiém gap 

(© 1/10000 va < 1/1000), rat hiém gap (< 1/10000), khong 16 (khéng tinh duge tir cdc dit ligu 

hién c6). 

Hé co quan Tan suat ADR 

R6éi loan mau va hé thong Hiém gap Methaemoglobin huyét! 

bach huyét 

Réi loan hé thong mién dich | Hiém gap | Qué man! 

Ri loan vé mat Hiém gap _| Kich img gidc mac! 

Réi loan mé duéi da vada | Hiém gap Noi man!, ban xuat huyét! (dac biét sau thoi gian 

dung dai hon 6 tré em bi viém da di tng hay u 

mém biéu m6). 

C4c réi loan toan than va tai | Thuong gap | Phan img thodng qua tai ché béi thuéc, nhu xanh 

ché béi tai, img dé va pha !?7. Cam gidc hoi nong, ngtra 
hoc 4m hic ban dau tai ché béi thude”. 

It gap Cam giac néng nhe, ngua hoac 4m (tai chO boi 

thuéc)!. Di cam tai ché bdi, vi du: cam gidc ngtra 
ran’. Kich img da tai ché béi’. 

1: Ving da lanh 
2: Niém mac duwong sinh duc 

3: Vét loét & chan 
Tré em: 

Tan suat, loai va mirc dO nghiém trong ctia cdc phan tg cé hai tuong tu nhau 6 nhom tudi tré 

em va ngudi lén, ngoai tr: methaemoglobin huyét duge quan sat nhiéu hon, thuong lién quan 

dén qua liéu, trén tré so sinh va tré nho tir 0 — 12 thang tudi. 

Thong bdo cho bac si cdc tac dung khéng mong muén gdp phdi khi ding thudc. 
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11. Qua liéu va cach xi tri: 
Mot sé hiém trudng hop methaemoglobin huyét c6 y nghia lam sang da duge ghi nhan. Prilocain 

liéu cao cé thé lam tang nong d6 methaemoglobin huyét, dic biét trén nhting déi tuong nhay cam, 

cing véi viéc sir dung thuéc thong xuyén 6 tré so sinh va tré nhé dudi 12 thang tudi va két hop 

vi cdc thuéc gay methaemoglobin huyét (vi du: cac sulphonamide, nitrofurantoin, phenytoin va 

phenobarbital). 

Methaemoglobin huyét tram trong trén lam sang nén diéu tri bang tiém tinh mach chém xanh 

methylen. 

Néu cac triéu chimg toan than xay ra, cdc dau hiéu tuong tw nhu sir dung thudc té tai chd bang cac 

duwéng khdc. Déc tinh cua thuéc gay té tai ché duge thé hién qua triéu chimg kich thich hé than 

kinh, va trong cdc truéng hop tram trong, irc ché co tim va hé than kinh trung vong. 

Cac triéu chimg than kinh tram trong (co git, tre ché than kinh trung wong) can duge diéu tri triéu 

chimg bang hé tro thong khi va sir dung cac thuéc chéng co giat, cdc dau hiéu tudn hoan duge 

diéu tri theo khuyén cdo hdi size. 

Do qua trinh hap thu qua da dién ra cham, bénh nhan cé dau hiéu nhiém déc can duge gitt lai theo 

déi trong vai gid sau khi diéu tri cAp cir. 

12. Dac tinh dwec lwe hoe: 

Nhém dugc ly: Thudc gay té tai ché nhém amid. 
Ma ATC: NO1B B20. 

Gulika gay té trén da théng qua giai phéng Lidocain va Prilocain tt kem. 

Cac hoat chat duge khuéch tn vao Iép thuong bi va biéu m6 da va tap trung xung quanh cdc thu 

thé nhan cam dau & da va soi dan truyén than kinh. 
Lidocain va Prilocain 1a thuéc gay té tai ché c6 cau tric amid. Ca hai chat nay déu cé kha nang 6n 

dinh mang té bao than kinh théng qua tre ché trao déi ion can thiét cho khir cyc té bao, vi vay cé 

tac dung gay té tai chd. 

Mur d6 gay té phu thuéc vao thdi gian béi va liéu dung. 

Ving da lanh: 

Kem Lidocain/Prilocain dugc béi 1én ving da lanh va duoc che phu bang Iép bang dan kin. 

Can 1 — 2 gid dé dat tac dung gay té pha hop trén ving da nguyén ven, tiy thudc vao loai thu 

thuat. Tac dung gay té tai ché duoc cai thién khi thdi gian béi dai hon ti 1 — 2 gid 6 hau hét cdc 

ving trén co thé, ngoai trir ving da mat va ving da co quan sinh duc nam. Do da mat mong va luu 

luong mdéu mé nhiéu nén hiéu qua gay té tai ché téi da dat duoc sau 30 — 60 phut trén ving tran va 

hai bén ma. Tuong tu, tac dung gay té tai ché trén ving da co quan sinh duc nam 1a sau 15 phut. 

V6i thoi gian béi thuéc 1 — 2 gid, tac dong sé kéo dai khoang 2 gid sau khi bé bang kin, ngoai trir 

ving mat thi thdi gian ng4n hon. 
Hiéu qua va thoi gian khéi phat tac dung gdy mé cia kem Lidocain/Prilocain khéng phu thudc 

vao mau da hoac sac t6 da (loai da I-IV). 

Trong cdc nghién ciru lam sang vé kem Lidocain/Prilocain trén da lanh, khéng cé su khac biét vé 

6 an toan hoac hiéu luc (ké ca thdi gian khdi t€) da duge ghi nhan & nhém bénh nhan cao tudi 

(65 — 96 tuéi) va bénh nh4n tré tudi hon. 
Kem Lidocain/Prilocain cé thé gay phan xa mach hai pha bao gdm co mach sau d6 giain mach tai 

ché béi. Lidocain/Prilocain it gay dau khi tiém so voi gid duge bat ké cé phan tmg mach hay 

khéng. O bénh nhan viém da dj tmg, phan tmg mach tuong ty ciing xay ra nhung trong thdi gian 

ngan, véi thoi gian khéi phat trigu chimg dé da sau 30 — 60 phut, cho thay thuéc hap thu qua da 
nhanh hon. 
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Kem Lidocain/Prilocain cé thé lam tang d6 day da thodng qua, mét phan do qua trinh hydrat héa 

cua da dudi lép bang dan kin. D6 day cla da giam trong khoang 15 phut tiép xtc voi khong khi. 

D6 sau cua tac dung gay té tang theo thoi gian bdi thudéc. Trén 90% bénh nhan, thuéc cé tac dung 

gay té da dé ding dung cu sinh thiét (voi kim duong kinh 4 mm) 6 mttc sau 2 mm sau 60 phut béi 

thuédc va dén d6 s4u 3 mm sau 120 phit béi thudc. 
Sir dung Gulika truéc khi tiém vaccin MMR, tiém bap vaccin phong bénh bach hau/ uén van/ ho 

ga/ virus polio bai liét bat hoat/ Haemophilus influenza B hoac vaccin viém gan B khéng anh 

huéng dén hiéu gid khang thé trung binh, ty 16 chuyén déi huyét thanh hodc ty 1¢ bénh nhan dat 

duoc kha nang bao vé hoc hiéu gid khang thé duong tinh sau ching ngia so voi bénh nhan str 

dung gia duge. 

Trén niém mac dudng sinh duc: 

Hap thu thuéc trén niém mac duong sinh duc nhanh hon va thdi gian khéi phat ngan hon so véi 

khi b6i trén da anh. 

Sau 5 — 10 phut béi kem Lidocain/Prilocain trén niém mac sinh duc nif, tac dong gay té chéng lai 

tinh trang dau do chiéu tia laser chia ion argon thi kéo dai 15 — 20 phut (thoi gian nay thay déi 

theo timg ca nhan tir 5 — 45 phut). 

Vét loét 6 chan: 
Dé dat duoc kha nang gay té thich hgp cho qua trinh lam sach vét loét 6 chan trén hau hét bénh 

nhan khi thoi gian béi thudc 14 30 phiut. 

Khi thdi gian béi thudc 14 60 phut cé thé lam cai thién kha nang gy té hon. Thu thuat lam sach 

vét loét nén bat dau trong vong 10 phiut sau khi lau sach kem. Chua cé dit ligu lam sang vé khoang 

thoi gian ché 14u hon. Khi lam sach cac vét loét, Gulika c6 tac d6ng gay té trong 4 gid sau khi bdi 

thuédc. Kem Lidocain/Prilocain giam sé lin vé sinh can thiét dé lam sach vét loét so véi khi ding 

kem gia dugc. Khong ghi nhan cé tac dong pat loi trong viéc chtta lanh cdc vét loét hoac trén hé 

vi khuan. 

Tré em: 

Cac nghién ciru 1am sang lién quan dén 2.300 tré em 6 moi lita tudi, 44 chimg minh hiéu qua giam 

dau do kim cham (tiém tinh mach, dat 6 éng thong, chich ngta bang tiém dudi da va tiém bap, choc 

dd that lung), diéu tri laser cho cdc tén thwong mach mdéu va nao céc u mém. Kem 

Lidocain/Prilocain lam giam con dau cho ca luén kim va tiém vaccin. 

Hiéu qua gay té tang 1én khi thoi gian béi tir 15 phut dén 90 phut trén ving da nguyén ven nhung 

trén cdc tén thuong mach mau thi thdi gian béi 90 phut khong dem Igi ich gi so voi thdi gian béi 

60 phut. Khong cé khac biét khi ding kem Lidocain/Prilocain so véi gid duge déi voi phuong 

phap ap lanh dung nito long diéu tri mun céc théng thudng. Da chimg minh hiéu qua cia thudc 

khéng pht hop véi thi thuat cat bao quy dau. 

Trén mudi mét nghién ctu lam sang 6 tré so sinh va tré nhéd cho thay néng do dinh 

methaemoglobin vao khoang 8 gid sau khi bdi kem Lidocain/Prilocain, tuy nhién khéng dang ké 

vé mat lam sang khi 6 liéu khuyén cdo va tro vé gid tri binh thuéng sau 12 — 13 gid. Sy hinh thanh 

methaemoglobin lién quan dén sy tich liy Prilocain duge hap thu qua da, do dé cé thé tang lén khi 

thoi gian ding kem kéo dai. 

Sir dung Gulika trudc khi tiém vaccin MMR, tiém bap vaccin phong bénh bach hau/ uén van/ ho 

ga/ virus polio bai liét bat hoat/ Haemophilus influenza B ho&c vaccin viém gan B khéng anh 

hung dén hiéu gid khang thé trung binh, ty 16 chuyén déi huyét thanh hodc ty 1¢ bénh nhan dat 

duoc kha nang bao vé hodc higu gia khang thé duong tinh sau ching ngia so voi bénh nhan str 

dung gia dugc. 
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13. Dac tinh duoc dong hoc: 

Ty 1€ Lidocain va Prilocain hap thu toan than tir kem béi phu thudc vao liéu lvong, vi tri dap 

thuédc va thoi gian dap thuéc. Cac yéu t6 khac bao gdm dé day da (khac nhau gitta cdc c4 thé) va 

cac truong hop khdc nhu cdc bénh ly vé da va ving da mdi cao. Khi str dung véi vét loét & chan, 

dic tinh cua vét loét cd thé anh hudéng dén hap thu. Khi diéu tri bang kem Gulika, néng 46 trong 

huyét tuong cua Prilocain thap hon Lidocain 20 — 60%, do thé tich phan bé I6n va thdi gian thanh 

thai nhanh hon. Con dudng thai trir cha yéu cata Lidocain va Prilocain 1a chuyén hdéa & gan va céc 

chat chuyén héa duge thai trir qua than. Tuy nhién, téc d6 chuyén héa va thai trir cla thudc gay té 

tai ché sau khi ding kem Gulika bi chi phéi bdi téc dd hap thu. Do dé trong trudng hop giam d6 

thanh thai, chang han nhw trén bénh nhén suy giam chitc nang gan nang, sé cd nhiing anh huéng 

han ché dén néng d6 huyét tuong toan than sau khi ding médt ligu Gulika va sau m6i liéu lap lai 

mot lan méi ngay trong khoang thoi gian ngan (1én dén 10 ngay). 

Cac triéu ching ngd ddc thuéc gay té tai ché cang biéu hién 16 rang hon khi nong d6 trong huyét 

tuong tang trong tir 5 dén 10 pg/ml cia mét trong hai hoat chat. Nhan dinh rang déc tinh cia 

Lidocain va Prilocain la céng hop. 

Ving da lanh: 

Sau khi béi 60 g kem Gulika trén 400 cm’ trong 3 gid trén ving da lanh (phan dui) cua ngudi 1én, 

thuédc hap thu vao mau khoang 5% déi v6i Lidocain va Prilocain. Nong d6 dinh trong huyét tuong 

(trung binh 0,12 va 0,07 pg/ml) dat duge sau khi béi 2 — 6 gid. 

Ty 1é hdp thu toan than khi bdi 1én mat (10 g/ 100 cm? trong 2 gid) la khoang 10%. Ning d6 thudéc 

t6i da trong huyét tuong (trung binh 0,16 va 0,06 g/ml) dat duge sau khi bdi 1,5 — 3 gid. 

Trong cdc nghién ciru 6 bénh nhan ngudi Ion thy hién ghép da, thoi gian dip thudc téi da 7 gid 

40 phut tai ving dui ho&c ving canh tay trén cé dién tich béi ti da 1.500 cm’, cho thay néng 46 

thudc t6i da trong huyét tuong khéng vuot qué 1,1 pg/ml d6i vi Lidocain va 0,02 pg/ml déi véi 

Prilocain. 

Niém mac dudng sinh duc: 

Sau khi béi 10 g kem Gulika trén niém mac 4m dao 10 phut, ndng dé dinh cla Lidocain va 

Prilocain trong huyét tuong (trung binh 1an Iuot 0,18 pg/ml va 0,15 pg/ml) dat duoc sau 20 — 45 

phut. 

Vet loét & chan: 

Sau khi bdi 5 — 10 g kem Gulika vao cac vét loét & chan trén bé mat t6i da 64 cm? trong 30 phut, 

nong dé dinh trong huyét tuong cia Lidocain (trong khoang 0,05 — 0,25 pg/ml, mot gid tri riéng 

1é: 0,84 g/ml) va cua Prilocain (trong khoang 0,02 — 0,08 ug/ml) dat dén sau khong 1-2,5 gio. 

Sau thdi gian béi 24 gid vao cac vét loét 6 ch4n véi dién tich ving béi 50 — 100 cm’, néng d6 dinh 

trong huyét tuong cia Lidocain (0,19 — 0,71 pg/ml) va cua Prilocain (0,06 — 0,28 ug/ml) dat dén 

sau khoang 2 — 4 gid. 

Sau khi béi kem Gulika lap lai vao cdc vét loét 6 chan, khéng thay cé hién tuong tich liy Lidocain 

va 2,6-xylidine hoac cua Prilocain va chat chuyén héa 1a ortho-toluidine. Kem Gulika da duge béi 

2-10 & trong 30 — 60 phut trén bé mat t6i da 62 cm’, téng cong 15 lan trong 1 thang, 3-7 dot 

mdi tuan. Nong dé t6i da Lidocain, monoglycinexylidide va 2,6-xylidine trong huyét tuong quan 

sAt lan Iwot 1a 0,41; 0,03 va 0,01 pg/ml. Nong dé Prilocain va ortho-toluidine trong huyét tuong 

quan sat duoc lan Iuot 14 0,08 g/ml va 0,01 pg/ml. 

Sau khi b6i 10 g kem Gulika lap lai vao cdc vét loét man tinh 6 chan véi dién tich béi tir 62 — 160 

em? trong 60 phit mét 1an méi ngay trong 10 ngay lién tuc, nong d6 t6i da trong huyét tuong cua 

tong néng d6 Lidocain va Prilocain 1a 0,6 pg/ml. Néng 46 t6i da khéng phu thudc vao tudi cua 

bénh nhan nhung khdc nhau cé y nghia (p < 0,01) lién quan dén kich thuéc cua ving loét. Tang 

dién tich vét loét thém 1 cm* dan dén tang Cmax 46i voi tong néng dé Lidocain va Prilocain la 7,2 
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ng/ml. Téng néng dé toi da trong huyét tuong cla Lidocain va Prilocain nhé hon mét phan ba 

néng dé lién quan dén phan img déc tinh, khong cé hién tuong tich lity trong 10 ngay. 

Nguoi cao tudi: 

Nong d6 Lidocain va Prilocain trong huyét tuong & bénh nhan cao tudi va khéng cao tudi sau khi 

béi kem Gulika lén ving da lanh rat thdp va & dudi cdc mirc cd thé gay doc. 

Tré em: 

Ning d6 téi da trong huyét tuong cia Lidocain va Prilocain sau khi ding kem Gulika trén tré em 

6 cdc d6 tuéi khac nhau ciing thap hon mite cé thé gay déc. 

Ning d6 Lidocain va Prilocain trong huyét trong  nhém tré em tir 0 thang tudi dén 8 tudi: 

Nhém tuéi_ | Luong kem béi/ Dién tich da Thoi_ gian| Nong dé trong huyét tuong 

béi trén da (ng/ml) 

Lidocain Prilocain 

0 —3 thang 1 g/ 10 cm? 1 gid 135 107 

3-12 thang | 2 g/16 cm? 4 gid 155 131 
2-3 tudi 10 g/ 100 cm? 2 gio 315 215 
6—8 tudi 10 - 16 g/ 100 - 160 cm? 2 gid 299 110 

(1 g/ 10 cm?) 

14, Quy cach dong géi: 

H6p 1 tuyp x 5 g, kém 1 td huéng dan sir dung. 
Hop 5 tuyp x 5 g, kém 1 te hudng dan six dung. 
Hop 1 tuyp x 10 g, kém 1 té hudéng dan sir dung. 
H6p 1 tuyp x 30 g, kém 1 té hung dan sir dung. 

15. Dieu kién bao quan, han ding, tiéu chudn chat lwgng cia thude: 

Diéu kién bdo quan: Noi khé rdo, tranh anh sang, nhiét dd khéng qua 30 °C. 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

*Khéng ding thudc qud 30 ngay ké tte khi mé nap str dung lan dau. 

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chu4n co so. 

16. Tén, dia chi cia co sé san xuat, co sé ding ky thuée: 

Co sé sin xuat; CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO 

Sé 8 Neuyén Trudng T6, Phuong Phuséc Vinh, Thanh phé Hué, Tinh Thira Thién Hué, Viét Nam. 
Co sé ding kp: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE 

Phong 09, lu 10, Toa nha The EverRich 1, Phudng 15, Quan 11, Thanh phé H6 Chi Minh, 
Viét Nam. 

GIAM DOC 
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