Rx: Thudc nay chi diing theo don thuéc

LEVOBUPI-BFS 25mg

Levobupivacain (dudi dang Levobupivacain hydroclorid) 25 mg/10 ml
Déxatdm tay tréem
Doc kyf huéng ddn sir dung trudc khi diing
THUGCBOC
Thanh phan Mailo 10 ml chifa ;
Thanh phdn hoat chdt:
Levobupivacain (dudi dang Levobupivacain hydroclorid) ..............cu...ee 25mg
Thanh phdn td duoc:
Acid hydroclorid, natri hydroxyd, natri clorid, nudc it pha tiém.
Dang bao ché Dung dich tiém.
Ma ta: Dung dich trong sudt dung trong éng nhya
pH:3,0-7,0
Chi dinh
Nguii lén
Gdy té trong phau thugt
Phau thuat ldn: gay & ngoai mang cting (k& cd mé dé), gay té ndi tdy, phong bé than kinh ngoai bién.
Tiéu phau: gay té tham thau khu vuc, phong bé quanh nhan ciu trong phau thuat mat.
Gidm dau cdp
Gay t& ngoai mang cting lién tuc, ding mdt hay nhiéu lan tiém dé gidm dau sau phau thuét, dau dé.
Tréem
Gidm dau (phong bé viing chau-ben/chau-ha vi).
Chua cd dit liéu & bénh nhi dudi 6 thang tudi
Liéu diing va cach diing
Levobupivacain nén dugc diing chi bdi, hodc dudi su giam sat cla bac si dugc dao tao va cd kinh nghiém cdn thiét.
Bdng dudi day hudng dan liéu thuang sif dung trang phong bé. Trong gy té (vi du nhu gy t& ngodi mang ciing
dé kiém sodt dau), khuyén céo ditng liéu lugng v néng da thap han. (6 thé sif dung ndng d6 cao hon cho céc vi
tri can gay té sau hodc kéo dai vai mic dg phong bé hoan toan (gdy té ngoai mang ciing hodc phong bé quanh
nhan cau). Can than trong hut kiém tra trudc va trong khi tiém dé tranh tiém vao tinh mach.
(6 it kinh nghiém vé tinh an toan khi diing levobupivacain trong thdi gian I6n hon 24 i Do d6, d& han ché thap
nhat nguy co bién chiing nang trén than kinh, nén theo di cht ché bénh nhn va qud trinh diing thudc { Xem
phan Canh bdo va than trong khi ding thudc).
Nén I3p lai qud trinh hiit kiém tra trudc va trong qué trinh diing liéu bolus, liéu ma nén tiém cham va tang dan
liéu, vdi tdc 45 7,5 — 30 mg/phit, ddng thdi theo ddi chit ché chiic niing séing va duy tri tiép xiic ngén nqit véi
bénh nhan.
Ngiing tiém ngay lap tiic néu xugt hién triéu ching ngd déc.
Liéu tdi da
Liéu ti da can dugc xac dinh dua trén sy danh gid vé cin nang va thé trang cia bénh nhan, ciing vdi néing dd clia
thudc, dién tich va duiing ding thudc. Liéu tén cong va duy tri phong bé thay ddi vao tiing tritiing hop cu the.
Kinh nghiém tir cdc nghién cttu lim sang chira réng, liéu tan cong phong bé hoan toan cdm gidc d€ phau thuat
trong gdy t& mang ciing [a 10 - 15 phiit, thi gian hoi phuc khodng 6 - 9 gid.
Liéu don t6i da dugc khuyén cdo la 150 mg. €6 thé bd sung liéu tai cdc vi tri can duy tri sy phong bé van déng va
cm gidc trong thoi gian dai. Liéu tdi da trong 24 gids dugc khuyén cdo 13 400 mg. Trong kiém sodt dau sau phiu
thuat, khdng nén diing liéu vugt qua 18,75 mg/gid.
San khoa
Trong mé @&, khng khuyén cdo sit dung dung dich néng 6 cao hon 5,0 mg/mi (xem phén Chéng chi dinh). Liéu
tdida la 150mg
Trong truyén gay t& ngoai mang ciing dé giam dau d&, liéu khdng nén qua 12,5 mg/gid.
Tré em
(tré em, liéu t5i da dé giam dau (phong bé viig chiu-ben/chau-ha vi) 13 1,25 ma/kg/vi tri. Liéu t6i da nén dugc
diéu chinh theo 0 ldn, cau tao co thé va thé trang cla tré,
Hiéu qud va tinh an toan cila levobupivacain ¢ tré em cho cic chi dinh khéc chua dugc thiét lap.
Bénh nhan dac biat
Neén gidm liéu levobupivacain & bénh nhan bi suy nhugc, nguti gia, ngudi m cho phi hgp véi thé trang cia ho.
Trong kiém sodt dau sau phau thuat, liéu st dung trong qud trinh phiu thuat can phai duoc tinh toan.
Chua cd difliéu lién quan dén bénh nhan suy gan (xem phan Canh bdo va than trong khi diing thudc va Durgic dong
hoc)

Liéu chi dinh
Gay té phau thuat Ham lugng Liéu Mitc 8 phong b&
(mg/ml)! van déng
Gay té mang cing
(cham) lugng l6n’ 50-75 10-20ml Vita phii dén hoan toan
dé phau thuat (50 - 150 mg)
Nguai lén
Gay té ngoai mang cling 15-30ml G e s
Ay 0
tiém chdm’ cho mé dé 2 (75 -150mg) il
ity 50 3ml Vita phdi dén hoan toan
(15mg)
Thin kinh ngoai vi 25-50 1-40mi Vita phai dén hoan to3n
(2,5-tdi da 150 mg)
Gay té tham thau viing 0,5 ml/kg/vi tri )
chau - ben hodc chiu ha 23 (1,25 mg/kghvi tr Kt
vidtré em < 12 tugi
50 0,25 mi/kg/vi tri ho
(1,25 ma/kghvi i) g
Mat (phong bé quanh 5-15ml Vita phai dén hoan toan
nhan ciu mat) 75 (37,5-112,5mg)
Thérr! Fh?u cuchd 25 1;50 ml Khong
(nguai lon) (2,5-tdi da 150 mg)
Gidm dav’ khi dé 6-10ml T6i thidu dén vira phai
(tiém lugng l6n gy té 25 (15-25mg)
ngoai mang cing’)
Gidm dau khi dé 1,25 4-10 ml/gits Téi thiéu dén vira phai
(truyén ngoai mang cting) (5-12,5mg/qit)
Dau sau phau thugt 125 10 -15m|1‘giti"
: (125-1875m9/90) | 15 higu e via phi
25 5-7.5ml/gia
' (12,5 -18,75 my/gid)

" Dung dich levobupivacain ding tiém hoac tiém tru;'én 6 cacmifcndng dd 2,5; 5,0 va 7,5 mg/ml

* Kéo dai trén 5 phiit

*Tiém trong thai gian qua 15— 20 phit

#Chua cd difliéu & bénh nhi dudi 6 thang tudi

“Trong truting hgp duing levobupivacain vdi cic thuc khac nhu opioid dé gidm dau, nén gidm liéu levobupivacain
va ding vdi ndng da thap hon (vi du 1,25 mg/ml)

“Khodng cdch giifa cac lan tiém it nhat 13 15 phuit

7 Xem thdng tin vé sif pha loang trong phan Canh cdo déc biét cho cic phan loai b va cich xt Iy

Chéng chi dinh

Bao gém cdc chang chi dinh chung lién quan dén gay té cuc b khi diing bat ky loai thudc nao dé gy té cuc bd.
Chéng chi dinh & nhimg bénh nhan da biét man cdm vdi thanh phan hoat chat, thudc gay té cuc bg nhom amid
hodc bt ky thanh phan td dugc ndo cla thudc (xem phén Tac dung khding mong mudn).

Chang chi dinh trong gdy té tinh mach viing (phong bé Bier).

Khdng diing levobupivacain cho bénh nhan gidm huyét &p trdm trong nhu shock do bénh Iy tim mach hay do
giam oxy huyét.

Chang chi dinh dung dung dich levobupivacain d€ phong bé quanh viing chu trong san khoa (xem phan Strdung
thuéic cho phu nif ¢6 thai va cho con bi).

Cénh bao va than trong khi ding thudc

Tat ca cac hinh thifc gay té cuc b va gay té viing vdi levobupivacain nén dugc tién hanh trong diéu kién trang
thit bi tot va dugc thuc hién bi nhan vién dugc dao tao, ¢6 kinh nghiém trong kj thuat gay té va cé kha ning
chuan dodn, xt Iy bat ky phan dng khang mong mudn nao xudt hién.

Levabupivacain ¢ thé gay ra phan ting di ing cdp, téc dong Ién tim mach va hé than kinh (xem phén Téc dung
khéng mong mudn)

Levobupivacain nén dugc st dung than trong trong gay té viing ¢ bénh nhan suy giam chiic nang tim mach nhu
rdi loan nhip tim ndng (xem phén Chéng chi dinh)

Da cd bdo cdo hau mai vé truting hop tiéu sun d bénh nhan dugc tiém gay té trong khdp sau phau thuét. Phan lgn
cdc trudng hop bdo cdo lién quan dén tiéu sun [a & khdp vai. Theo cdc yéu td va sy mau thudn trong cdc tai ligu
khoa hoc lién quan dén co' ché tac dung, quan hé nhan qué clia truding hop nay chua dugc thiét [ap. Do d6, khang
st dung levobupivacain dé tiém trong khap.

Gay té ndi tly hodc gay té ngoai mang cing trén hé than kinh trung wong cho bénh nhan da c6 tién sirbj bénh &
hé thdn kinh trung uong cd thé tiém &n nguy co lam nang thém tinh trang bénh. Vi vy, ¢in tién hanh danh gid
1am sang khi du dinh gy té ndi tdy hodc gdy té ngoai mang cling & cdc bénh nhan nay.

Gdy té ngoai mang cling

Trong khi gdy té ngoai mang cting bang levobupivacain, dung dich dém dac (0,5 -0,7%) phdi duoc diing theo
Iuigng tang dén tir 3 dén Sml vdi thdi gian vira dd giifa cic liéu d€ phét hién cic dau higu ngd ddc do vé § tiém
nham vao mach hay ngi tdy. Da cé bao cdo vé giam nhip tim, ha huyét 4p ning, suy hé hip kém theo ngitng tim
(mit sé trudng hop cd thé ti vong) khi diing cdc thudc gy té cuc bd, bao gém ca levobupivacain .Nén tiém 1 liéu
thir3 - 5 lidocain vdi adrenalin trudic khi tiém lugng Ién thudc gay té nhu trong phong bé ngodi mang ciing.

Vi tinh tiém thudc vao mach mau sau dd cd thé phét hién bang viéc ting nhip tim tam thdi va vé tinh tiém thudc
vao ni tily sé xudt hién ddu hiéu phong bé tly song.

Ciing can hit kigm tra bom tiém trudc va trong mdi lan tiém thém thudc bang ky thuit catheter lién tuc. Tiém
nhdm vao mach mdu vin ¢6 thé xdy ra ngay ca khi hat thir khang thdy mau. Trong khi diing thudc gdy té ngoai
mang cting, nén bt ddu diing mot liéu thirva theo doi tac dung trudc khi dung d liéu.

Gy té ngoai mang clng vdi bt ky thudc gay té cuc bd nao ciing ¢d the gay ra ha huyét ap, giam nhip tim. Do do,
tat ¢d cdc bénh nhan phdi dugc thiét 1p sén duting truyén tinh mach. Can ddm bédo viéc san ¢ di lugng dich
truyén, thubc van mach, thuc mé ¢ dic tinh chdng co gidt, thudc gian co, trang thiét bi va chuyén gia cho viéc
hai stic ( xem phan Téc dung khang mong mudn)

Gidm dau ngoai mang cling

Da ¢ bao cdo khi dua thudc ra thi trutng vé hgi chitng dudi ngya va doc tinh trén than kinh (xem phan Tac dung
khang mong mudn) lién quan d&n thai gian st dung levobupivacain d8 gidm dau ngodi mang clng trong thi
gian Idn hon hodc bing 24 gic. Cac hién tugng nay nghiém trong hon va trong mot s truéing hop dén téi di chiing
1au dai khi st dung levobupivacain trén 24 gic. Do vy, sif dung levobupivacain nhiéu hon 24 gi¢ cin dugc can
nhéc than trong va chi st dung khi lgi ich dem lai cho bénh nhén Ién hon nguy co.

Diéu quan trong la phai hut thi dich mau hodc dich nao tly (noi cd thé) trudc khi tiém bat ky thudc gay té cuc bd
nao, c trudc khi cho diing liéu dau tién va cac liéu tiép theo dé tranh tiém vao mach méu hay tiém trong tiy séng.
Tuy nhién, phan ting am tinh khi hat thir khang dam bao viéc tranh tiém vao mach mdu hay tiém trong tiy song.
Can than trong khi dung levobupivacain cho cdc bénh nhn dang diing céc thudic gdy té cuc bd khdc cd cau tric
lién quan dén cic thudc gay té cuc b nhém amid, do tac dung clia céc thudc d6 cd thé bi ting thém.

Phong bé than kinh viing ring

Bénh nhan nén cd dung truyén tinh mach qua catheter d& dam béo chifc nang clia tinh mach,

Sirdung liéu thap nhat c6 tac dung dé trénh ndng dd cao trong huyét tuong va cdc phin tng phu nghiém trong.
Tranh tiém nhanh mot lugng ldn dung dich thudc gay té cuc b va nén chia liéu (tang dn liéu) khi c6 thé.

Ditng cho viing dau-cd

Céclieu nho thudc gay té cuc bd dugc tiém vao viing cd hay déu, k€ cd sau cdu mat, rang, cic khdi hach hinh sao ciing
<0 the gay ra phan ting bt loi tuong ty nhu ngd ddc toan thn, dugc quan sat thay khi v tinh tiém liéu l6n hon vao
mach mau. Vi thé, c&n phdi can than khi tiém levobupivacain cho viing déu — 8. Cic phan ting iy c thé 3 do thudc
géy té cuc bd tiém vao dong mach va chay nqugc vao tudn hoan mau nao. Ciing cd thé [a do thing v bao mang cing
ctia than kinh thi gidc trong qua trinh phong bé sau cau mét dan dén sy khuéch tén clia thudc gdy 1€ cuc b doc theo
phia dudi mang ciing vao ndo gita. Cac bénh nhan bj tiém vao khu viic nay phai dugc theo dai lién tuc hoat déng clia
hé ho hép va tim mach. Cac phuang tién va nhan luc hdi stic ¢2p ciu phdi ludn sin sang dé xu Iy ngay tic khdc cic
phan ting bt lgi.

Diing trong phéu thudt mat

a cd bdo cdo vé viec ngiing thd trong gay té cuc bo. Do do, trudc khi thuc hin phong bé sau nhan cdu, cing nhu cic
phuong phdp gay té viing khac, cac phuong tién, thudc, nhan luc phai sén cd ngay lap tuc dé kiém sodt tinh trang
ngitng hd hap hodc suy ho hap, co gidt va loan nhip hodc suy tim.

Ciing nhu vdi céc phuang phap gay té khc, can theo doi thung xuyén cic ddu hiéu ctia phin ing cd hai trén bénh
nhén sau khi phong bé mat.

Bénh nhan dac biét

Nauti sty nhuge, nguci cao tudi hogic bénh nhdn vila ki bénh: levobupivacain nén sit dung than trong & bénh nhan
bi suy nhugc, ngudi cao tudi, ngudi vira khi bénh (xem phan Liéu diing va céch diing).

Bénh nhan suy gan: levobupivacain dugc chuyén ha qua gan, vi véy nén than trong khi st dung cho bénh nhan b
bénh gan hodc gidm luu luong mau qua gan nhu nguoi nghién rugu hodc xo gan (xem phan Dugc dng hoc).

Thud cd chifa néng dé natri 3,6 mg/ml, cin can nhéc st dung & bénh nhan dang kiém sodt ché an dd kiéng natri.
Canh bdo dac biét cho cac phan loai bé va cach xi Iy

Chi st dung don liéu. Loai bo céc phdn khéng st dung.

Dung dich/dung dich pha loang nén dugc kiém tra bang mét thuéing trudc khi it dung. Chi dung dich trong sudt,
khéng ¢6 tiéu phan la méi dugc str dung.

Levobupivacain nén pha long véi dung dich natri clorid 9 mg/ml (0,9%) dé tiém, str dung kj thudt vé triing.
Clonidin 8,4 pg/ml, morphin 0,05 mg/ml va fentanyl 4 pg/ml da dugc chiing minh I3 twang hop véi levobupivacain
trong dung dich natri clorid 9 mg/ml (0,9%) pha tiém.

Bat ky phan thudc nao khang dugc st dung nén dugc loai bé tudn theo ddng quy dinh.

Sit dung thudc cho phu nif 6 thai va cho con bii

Phu nif cd thai

Chéng chi dinh st dung dung dich levobupivacain phong bé viing chau trong sin khoa. Dua trén kinh nghiém lam



sang khi st dung bupivacain, ¢d the lam chdm nhip tim clia bao thai khi diing dé phong bé viing chu (xem phin
Chdng chi dinh) 2

Chua c6 difliéu nghién cuiu lam sang vdi levobupivacain d'ba thang dau cda thai ky. Nghién ctiu & dong vitkhng
cho thdy tdc dung gdy qudi thai thai nhi nhung ¢é ddc tinh trén bao thai & mic d9 phoi nhigm toan than trong
khodng tuang ty véi st dung trén lam sang. Nguy <o tiém dn trén nguési chua dugc biét. Khang nén st dung
levobupivacain trong giai doan sdm clia thai ky trir khi thuc su can thiét. Tuy nhién, d&n nay, da co nhiéu kinh
nghiém [&m sang vé viéc stt dung bupivacain trong phau thudt sn khoa (& thdi kj mang thai hodc sinh nd) va
thudc khong gy ra dac tinh trén bao thai.

Phu nii cho con bii

Chua biét chdt chuyén héa clia levobupivacain ¢6 bai tiét qua sita me hay khéng.

Giong vdi bupivacain, levobupivacain ¢d thé bai tiét rat it vao siia me. Nhu vy, 6 thé cho con bi sau khi ding
thudc gay té cuc bg.

Anh huéng dén kha néing Idi xe va van hanh may méc

Levobupivacain dnh hudng ldn dén kha nang i xe hodc st dung méy méc. C&n canh bdo bénh nhan khang duac
Idi xe, hocvan hanh mdy mac cho dén khi tdt cé céc tac dong cla thudc gay té va téc dang truc tiép cia cude phiu
thuat da hét.

Tugng tac thudc

Cac nghién cu invitro cho thy CYP3A4 isoform va CYP1A2 isoform lam trung gian cho qua trinh chuyén hod
levobupivacain. Mac dii chua c6 nghién ciu lim sang nao dugc tién hanh, nhung viéc chuyén hod clia
levobupivacain 6 thé bi dnh huGng bii cac chat gay e ché CYP3A4 nhur ketoconazol va cac chat tic ché CYP1A2
nhu methylxanthin.

Cén'thdn trong khi diing levobupivacain cho cac bénh nhén dang dung cc thude chdng loan nhip ¢ tac dung gy
t€ cuc b, vi du nhu mexilitin hay céc thudc chdng loan nhip nhom Ill do khd nang tac dung hiép ddng.

Chuta cd nghién cdu lam sang nao vé sir két hop levobupivacain va adrenalin dugc hoan thanh.

Tacdung khéng mong mudn:

Cac phan (ing bt lui vdi levobupivacain bao gom cdc phan ing bt loi ctia thudc trong nhom. Cac phan ting bt
loi chd yéu dugc béo céo I3 ha huyét p, budn ndn, thigu mau, ndn, hoa mat, dau déu, sét, dau do tiém, dau lung
va cc hdi ching bét lgi cho thai nhi khi st dung trong san khoa (xem bang dudi).

Cacphan iing bat loi hoac la ty phat hodc quan sat dugc trén lam sang dugc md ta trong bang dudi. Vi méi hé co
quan, céc phan ting bat lgi ductc sap xép theo tan sudt xudt hién, theo quy udcsau: rét thuémg gap (ADR = 1/10),
thuang gap (1/100 < ADR < 1/10), it ga@p (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gdp (1/1000 < ADR < 1/10000) , rit
hiém gap (ADR < 1/10000) va khang rd (chua udc tinh dug tir nguén di liéu hién cd)

Hé co quan Tan sut Phan ting ¢6 hai
Rai loan méu va hé bach huyét Rat thutng gip Thigu méu
Roi loan hé mién dich Khéng ro Phan ting di ding (soc phan vé nghiém trong)
Khéng ro Tang huyét dp
Rdi loan hé than kinh Thutng gdp Hoa mét
Thutng gap Dau dau
Khdng ra Cogiat
Khang ro Mty thic
Khang ro Ngii ga
Khang ro Ngt
Khéng ré Dicdm
Khoing Lit chi dui
Khéng rd Ligt"
Roi loan mdt Khang rd Nhin mir
Khong rd Sa mi mét?
Khang rd Bang ti thu hep?
[ Khéng o Lom mat?
Réi loan tim mach Khéng ra Block nhi thit
Khéng rd Ngting tim
Khéng ré Loan nhip nhanh that
Khéng o Nhip tim nhanh
Khéng o Nhip tim cham
Réi loan mach mdu Rét thuting gap Ha huyét ép
Khéng o Chifng d0 bitng mat*
Réi loan hd hap, nguc va Khéng rd Suy ho hap
trung that Khang rd Phis thanh quan
Khdng rd Ngiing thd
Khdng rd Hat hai
Réi loan dudng tiéu hoa Rét thuéing gip Budn nén
Thutimg gap Non
Khang ro Mat cam gidc & miéng
Khdng 1o M3t kiém sodt co that'
Rai loan da va td chitc dudi da Khang rd Phi mach
Khéng ra May day
Khong rd Naiia
Khdng rd Tang tiét ma hoi
Khéng ra Gidm tiét mé hoi’
Khdng rd Ban do
Rdi loan co xuong va mo lién két | Thubng gip Baulung
Khong ra Cocw
Khéng ra Yéu co
Réi loan than va tiét nigu Khang ré Réi loan chiic nang bang quang
Anh huding trén thai kjva giai | Thuimg gap Hai chiing bt lgi cho thai nhi
doan chu sinh
Roiloan hé sinh sanva tuyénvi | Khong o (uong duong
Réi loan chung v téc dung Thuéng gip Sit
khong mong mudn tai vi tri
dua thudc
Quan sdt Khong rd Gidm cung lugng tim
Khiing r Thay d6i dién tim do
Ton thiiang bién chiing taivitri | Thuting gap Dau do tiém
va phuang phép diing thudc

"Bay cé thé 1a ddu hiéu va triéu chiing cla hdi ching dudi ngua (xem thém théng tin bén dudi phén Tac dung
khang mong muén).

"Day 6 thé a dau higu va triéu chiing cta hi ching Horner thodng qua (xem thém thang tin bén dudi phan Tic
dung khong mong mudn).

Céc phan (ing bat loi clia thudc gay t& cuc b nhém amid I hiém gap, nhung chiing o thé xuat hién va trd nén
nghiém trong do diing thudc qud liéu hodc vé tinh tiém vao tinh mach.

a c6 bao cdo vé tinh trang qua man chéo gidia cic thudc gay té cuc bo nhém amid (xem phan Chéing chi dinh).
Vo tinh tiém thudc gy t cuc bd vao ndi tly cd thé dén dén tinh trang gay té rt manh tdy séng.

Anh huéng lén tim mach lién quan dén gidm tinh dan truyén cla tim, gidm sy kich thich va co bdp cta co tim.
Théing thutng sy anh huding nay s dugc biét trudic bang dau hiéu ngd ddc trén hé than kinh nhu co gidt, nhung
rat hiém, ngiing tim ¢6 thé xdy ra ma khang cd ddu hiéu bdo trudc nao.

(dcphan ting bat lgi vé than kinh rdt higm nhung cing da cd bdo cdo khi gay té viing, gy té ngoai mang ciing va
0y té ndi tdy. D3 cd bdo cdo vé tinh trang y&u mét hodc cm gidc lo au kéo dai, doi khi xdy ra thutng xuyén lin
quan tdi diéu tri bang levobupivacain. Kho xac dinh rang téc dung kéo dai nay I do ngd dc thudc hay do ton
thutang khéing xéc dinh dudc trong qua trinh phau thugt hodc do cdc yéu t6 vé co hoc khdc nhur dit catheter va ki

thudt thyc hign. -
B cd bdo cdo vé hdi chiing dudi ngya, ddu hiéu v triéu chiing cla tan thuang tiém tang tly sang hodc ré than kinh
¢6t sang (bao gom dj cam, yéu hodc ligt chi dudi, mét kiém sodt rudt va/hodc mét kiém sodt bang quang va duang
vat) lién quan t6i sif dung levobupivacain. Cac hién tugng nay nghiém trong hon va mét trong sé truding hap khéng
hodi phuc khi st dung levobupivacain nhiéu han 24 gi (xem phdn Canh bo va thin trong). Tuy nhién, khong thé xdc
dinh cac hién twong trén 13 do téc dung cla levobupivacain, tén thuong co hoc tdi ot sng hodcré thén kinh cét song,
hodc tu mdu lai tai viing dudi clia ¢t sing.

(iing cd canh b vé hoi chiing Homer thodng qua (sa mi mat, ddng tirthu hep, 1Gm mat, mé héi mét bén va/hodc do
bitng) sau khi sif dung thudc gdy té ving, bao gom ca levobupivacain. Nhiing tac dung nay sé hét khi ngitng diéu tri.
Bdo cdo tac dung khang mong mudn

Viéc béo cdo tc dung khong mong mudn sau khi thudc dugc luu hanh 13 quan trong, gidp tiép tuc theo ddi cén can
It ich/nguy ca khi st dung thudc. Nhan vién y t€ can bdo cdo bat kj tac dung khang mong mudn nao cla thudc theo
hé thdng bdo cdo quéc gia.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dugc si khi gdp phdi cdc tdc dung phu cia thudc.
Qud liéu va cach i tri
V6 tinh tiém thudc vao tinh mach khi gy t& cuc bd 6 thé gay ra phan ting ngd ddc ngay 13p tic, Trong tnsimg hop
diing qua liéu, ¢6 thé khong tim thay ndng do dinh trong huyét tuong sau 2 gid, phu thudc vao vi tri tiém thudc, do
d6, dau hiéu ngd ddc cd thé bi tri hoan. Téc dung cla thudc c6 thé bi kéo dai.
Cdc triu chiing khi diing qué liéu hodc vo tinh tiém vao tinh mach khi gdy té cuc b kéo dai da duoc bdo cdo bao gém
¢ tdc dung trén trén hé than kinh va tim mach.
Anh huéng Ién hé théng than kinh trung wong
Nen diéu tri triéu chiing co giat ngay lap tiic biing cich tiém tinh mach thiopenton hodc truyén diazepam néu cén.
Tuy nhién, thiopenton va diazepam cling lam suy yéu chifc nang cia hé thang than kinh trung wong, chiic nang hd
hap va tim mach. Vi vay, khi sif dung céc thudc nay ciing ¢6 thé ddn dén ngimg thé. Chi st dung thudc phong bé than
kinh ca' néu bac si lam sang chdc chan vé kha nang duy tri dung thé va kiém sodt hoan toan dugc kha nang bénh
nhan bi té liét,
Neéu khang dugc diéu tri nhanh chdng, tiép sau triéu chiing co gidt 14 finh trang gidm oxy huyét va tang carbonic kem
vdi (i ché ca tim do téc dung gay té cuc b tai cotim, cd thé dan dén loan nhip tim, rung that hodc ngling tim.
Anh hutdng trén tim mach
(6 thé ngan chdn hodc gigm nhe tinh trang gidm huyét &p bang sir dung truyén dich va/hodc chit gay co mach. Néu
xudt hién déu hiéu ha huyét dp, nén diéu tri béng tiém tinh mach dich dang tinh thé hodc dang keo va/hodc tang liéu
thudc gay co mach, vi du ephedrin 5 - 10 mg. Ngoai ra, ciing can diéu tri ngay lp tifc bt ky nguyén nhan nao khac
cling gy giam huyét ap.
Néu tinh trang gidm nhip tim nghiém trong xuat hién, diéu tri bang atropin 0,3 - 1,0 mg dé duy tri nhip tim & miic
binh thuting.
Nén diéu tri loan nhip tim khi can va diéu trj triéu chiing rung that bing séc dién chuyén nhip.
Dactinh dugc luchoc
Nhdm dugc ly: thudc gay té cuc bg, nhom amid
Ma ATC: NO1BB10
Levobupivacain |a thudc gay té va gidm dau cuc bo tic dung kéo dai. No phong bé dan truyén trén cd hé than kinh
cdm gidcva hé than kinh van dang béng cach tuong tac vdi dién ap trén kénh natri trén mang & bao, nhung kénh kali
va kénh calci ciing bi phong bé, Thém vao d, levobupivacain gdy tré ngai sy truyén xung déng va nhan cdm & cicmé
khdc, noi ma tac dung trén hé tim mach va hé thang thin kinh trung uong 1a quan trong nhét cho vigc xut hién céc
phan (ing bat Igi trén lam sang.
Liéu cta levobupivacain dugc tinh dudi dang baza, nguie lai, liéu cia dang racemic bupivacain dudc thé hién duci
dang mudi hydroclorid. Do d6, lugng hoat chét trong dung dich levobupivacain ting khodng hon 13% so véi
bupivacain. Trong cic nghién c(fu 1am sang & nong d danh nghia tuong ty nhau, levobupivacain <6 tac dung lam
sang tuong ty bupivacain.
Trong mdt nghién cifu duc I hoe phong bé thin kinh tr, levobupivacain 6 téc dung can bing vai bupivacain.
Kinh nghiém vé tinh an toan khi st dung levobupivacain trong thoi gian Idn han 24 gity con gidi han.
Dac tinh dugc dong hoc
Hap thu
Ham lugng levobupivacain trong huyét tuong sau khi dung thudc phu thudc vao liéu ding va duéng ding thudc vi
mifc dg hap thu thudc tirvi tr tiém thude bi anh hung biéi lugng mao mach mé. Kinh nghiém tir céc nghién ciu lam
sang cho théy, this gian cin dé phong bé hoan toan b phan nhdn cdm @€ phau thudt sau khi gay té ngodi mang cling
210 - 15 phit, va thei gian hdi tinh 12 6 - 9 giér.
Phan bé
Cdc nghién cdu & nguéi, dugc dong hoc phén b ciia levobupivacain dudng tiem tinh mach tuong ty bupivacain.
Lién két vai protein huyét tveng clia levobupivacain dugc danh gid qua invitro 13 khodng trén 97% & néng dd tir 0,1
dén 1,0 pg/ml.
Thé tich phan ba sau khi tiém tinh mach [ 67 lit,
Chuyén héa sinh hoc
Levobupivacain bi chuyén hoa manh nén khang phat hién dugc levabupivacain & dang khong ddi trong nudc tiéu v
phan. 3 - hydroxylevobupivacain, chdt chuyén hoa chi yéu clia levobupivacain, duge thai trir qua nudc tiéu & dang
lién hop glucuronic va ester sulphat. Cac nghién alu in vitro cho thay rang CYP3A4 isoform va CYP1AZ isoform lam
trung gian cho chuyén héa levobupivacain thanh desbutyl-levobupivacain va 3-hydroxylevobupivacain. Nhiing
nghién cu nay chi ra réng chuyén hda cila levobupivacain va bupivacain [ tuong tu nhau,
Khéng thay o dau higu chuyén héa ngugc levobupivacain trén invitro.
Thai tri
Sau khi tiém tinh mach, trung binh khodng 95% tong liéu levobupivacain dugc thdy trong nudc tiéu (71%) va phan
(24%) trong vong 48 gid.
D0 thanh thai trung binh va thai gian ban thai giai doan cudi ctia levobupivacain sau khi tiém tinh mach tugng iing
1a 39 lit/gidrva 1,3 gid.
Trong mdt nghién ciu dugc Iy 1am sang st dung 40 mg levabupivacain tiém tinh mach, théi gian ban thi trung binh
khodng 80 = 22 phat, (max 1,4 + 0,2 pg/mlva AUC70 + 27 g x phit/ml.
Tinh tuyén tinh
Gid tri trung binh Cmax va AUC(0 - 24) clia levobupivacain gan nhu ty |& thuan véi liéu ding khi géy té ngoai mang
clng liéu 75 mg (0,5%) va 112,5 mg (0,75%) va dung gdy té dam réi canh tay liéu 1 mg/kg (0,25%) va 2 mg/kg
(0,5%). Gay té ngoai mang cuing liéu 112,5 mg (0,75%), gia trj trung binh Cmax va AUC tuong tng 13 0,58 pg/ml va
3,56 g x gid/ml.
Bénh nhan suy gan va suy than
Hién chua c i liéu lién quan dén bénh nhén suy gan (xem phan Canh bdo va than trong khi diing thudc)
Hién chuta c6 dif liéu lién quan dén bénh nhan suy than. Levobupivacain dugc chuyén héa manh va dang chua bién
doi khang bai tiét qua nudc tiéu,
Quy cach déng géi: 10 ml/lo nhya, hop 10 lo.
Bao quén: Trong bao bi kin, tranh anh sang, nhigt dd dudi 30°C.
Han diing: 24 théng k€ tl ngay san xudt khi bdo quan trong bao bi kin,
Tiéu chudn chat lugng: Tiéu chudn co'sé.

Nha sén xudt

cPCAHN
(g ty ¢ phan Dugc phdm CPC1 Ha Néi

Cum cdng nghiép Ha Binh Phuang, Thutng Tin, Ha Ngi

T1-D00001
T1-03.02.20



	20.1.pdf (p.1)
	20.2.pdf (p.2)

