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LIPROIN

Lidoczain 25 mg, Procain 25 mg
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Thanh phan té dwoc: Cremophor EL, carbopol 934, natri hiydroxid, nude tinh khiét.
Dang bao ché: Kem bdi ngoai da

M5 ta: Kem c6 thé chit mém, déng nhét

Chi dinh:

Gdy 1é bé mit trong ludn kim (catheter tiém tinh mach hoic 1Ay méu) va tiéu phiu & ngudi Ion va
tré em

Gay té bé mat vét loét & chan trudc khi vé sinh va tién hanh tiéu phiu

Gay té b mat niém mac dudng sinh dyc, vi dy trude tiéu phéau hodc gay té tiém ngam, & ngudi 16n

va thanh thiéu nién tir 12 tudi tré lén. 4

x VY= /o
Liéu dung va each dang 1

|
Ngieoi I6n va thanh thiéu nién \ e
) '
Da:
Liéu va céch sir dung Thei gian tac dung

Khi lubn kim, nhu ludn vao | % dng kem (khoang 2g hodc khoang | 1 giv, tdi da S gi&r
finh mach 1ay miu mau 1,5g) trén 10 cm?2. Pap 16p kem day
|én da va che phu bing [6p bang dén
kin.

Cac tiéu phiu trén dién tich | 1,5- 2 g wén 10cm2. Dip lép kem | 2 gid, 1di da S gioy
l6n hon, nhur ghép da day 1én da. Va che phu bang l6p
bang dan kin
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Trén dién tich rong cua ving | Liéu tdi da khuyén ding: 60g. Dién | | gio, t5i da 5 gid
da méi duge cao 16ng (trong | tich t3i da cia ving bdi kem: 600
didu tri ngoai trl1) cm?.

Vét loét & chén:

Vé sinh vét loét & chan: Khoang 1-2g trén 10 cm?. Dép Iép kem day Ién beé mit vét loét, nhung
khéng qua 10g mbi lan thyc hign tha thuat didu tri. Che phi bé mat vét loét bing | lop bang dan
kin. Ong thudc da ma nép chi duge ding | lan, va do vay virt bo phan kem thira sau méi lan thue
hién thi thudt dio tri.

Thai gian bdi thude: toi thiéu 30 phat.

Db véi cac vét loét & chan khd tham thube, thoi gian dip thudc ¢6 thé kéo dai dén 60 phit. Nén
bat ddu vé sinh vét loét trong vong 10 phut sau khi lau sach phan kem bdi.

Liproin c6 thé dugc sir dung dén 15 lan dé thyuc hién thi) thudt diéu tri trong vong 1-2 thang ma
khéng lam giam hiéu qua diéu trj cua thudc hodc tang sé lugng phan (ng tai chd.

Ding tai dwong sinh duc

Da:

Dung trudce khi tiém gay & tai cho:

Nam gidi: Ig trén 10 cm?. Dép lop kem day trén da

Théi gian dép thubc: 15 phit

Phu nif: 1-2g trén 10 cm?. Bép [ép kem day trén da

Théi gian dép thude: 60 phat

Niém mac sinh duc:

tha cit bo mun f:éc sin'h duc hoidc Fru(yc kh'i tiém gﬁy.té tqi chd: khoang 5-10g, tiry thude vao ving
diéu tri. Phai dap thudc toan bo bé mat, ké ca cac nép gap niém mac. Khong can thiét phai bing
kin.

Thei gian dip thudce: 5-10 phat. Phai tién hanh phiu thuit ngay sau khi lau sach phan kem boi.
Trude khi nao cb tir cung: sir dung khoang 10g kem trong cac 13 théng dm dao bén trong 10 phiit
Tre em:

Khi ludn kim hodc nao tén thuong do u mém bidu md va cac tha thujt ngoai khoa nho khac:

Ig trén 10cm?

Dip 16p kem day trén da va che phu bang 16p bang dan kin. Liéu luvong khong vuot qua lg trén 10
cm? va phai didu chinh theo dién tich bdi thuée.
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Tudi Dién tich bai thudc Théi gian bdi thube

Tré so sinh va tré 0-2 | Tdida 10 cm? (tdng cdng 1g) (liéu | 1 gi& (cha y: khong 1au hon)
thang 61 da mdi ngay)

3- il thang Téi da 20 cm® (tdng cong 2g ) 1 gi¢v

Tré m&i biét di va tré em | Toi da 100 cm? (1dng cong 10g) | | gio; tdi da 5 gig (D

1-5 tudi

6-11 tudi Téi da 200 cm? (téng cOng 20g) | 1 gidy; tdi da 5 giy )

(1) Sau khi bdi thudc thoi gian dai téc dung gy té s& giam
Tré em bi viém da di ing giam thoi gian bdi xudng con 30 phiit

Chua du dir liéu dé thanh |4p tinh an toan va hiéu qua cia ché pham khi sir dung trén da va niém
mac dudng sinh duc cia tré em duéi 12 tudi,

Chdng chi dinh

Trudmg hop qué min véi thubc gdy té nhom amid hodc vai bat ki thanh phin nao cita thube. Khong
duge diing cho tré sinh non (sinh trude 37 tudn tudi thai ki)

Cinh bio va thin trong khi diing thude

Bénh nhén thiéu men glucose-6-phosphat dehydrogenase hodc c6 hdi chiing methaemoglobin
huvét bim sinh hodic v6 cin d& bi methamoglobin huyét do thuéc.

Than trong khi dép thude gin viing mét, vi thude c6 thé gdy kich iing mét. Ngoai ra viée mit phan
xa bao vé c6 thé gay kich img gidc mac va tray xudc mit. Néu dé thude tiép xdc vao mit, lp tirc
rira mit v6i nude hodc dung dich matri clorid va bao vé mat dén khi mat c6 cam giac tré lai.

Than trong khi diing trén viing da bi viém da di ing; nén giam thoi gian bai thude (15-30 phit).
Boi thubc dai hon thai gian 30 phit & bénh nhan bj viém da di (mg c6 thé lam tang ti 1& xay ra cac
phan ting mach mau tai ch. dac bigt 1a d6 tai viing boi thude trong | 56 truong hop c6 thé ndi man
va ban xuét huyét

Nén bdi kem 30 phat trude khi cit bo u mém biéu mé & tré em bi viém da dj (ng.

G tré em < 3 thang, tinh an todn va hidu qua chi duge nghién ciru vai trudng hop ding don liéu.
Trén cdc tré ndy, nong dé methaemoglobin ting thodng qua thudng duoc ghi nhan cho dén 13 gid
sau khi béi thude. Tuy nhién, sur gia ting nay cé thé khong c6 ¥ nghi 1am sang.

Nén theo d&i chat ché va xem xét két qua do ECG & bénh nhan dang ding thudc chéng loan nhip
nhém HI (nhu amidaron) vi tac déng trén tim ¢ thé bi cong hop.

Khong nén ding thube trén mang nhi d4 bi ton thuong hodc céc tinh trang khac ma thude c6 thé
tham vao tai gilra.
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Khéng diing cho céc vét thuong hé, trir vét loét & chan.
Khéng diing trén niém mac sinh dyc tré em vi thiéu dit liéu vé sy hip thu

Lidocain va prilocain c6 dac tinh khang khuan va khang virut ¢ cac nong dd [ém hon 0,5-2%. Vi
1y do nay, nén theo doi két qua tiém trong da cac loai vac xin chira vi khuan séng (nhu BCG)

Thubc chira cremophor cé thé gay phan (mg & trén da

Do kha nang hép thu cia thudc tang [&n trén viing da méi cao lang, Do d6 phai tuan thi theo ding
liéu va cach duing di dugce hudng dén.

Liproin khéng nén st dung:
Cho tré tir 0-12 thang tudi dang diéu tri dong thoi véi cée thude pdy mé methamoglobin huyét
G tré sinh non (sinh trude 37 tudn tudi thai ki) vi chiing ¢d nguy co ting methamoglobin huyét.
S dyng thude cho phu ni ¢6 thai va cho con bi

Phu nit mang thai:

Mic dui mg dung tai ché chi lién quan dén muc d6 hdp thu ton than thip, viéc sit dung LIPROIN
& phu nir mang thai nén duge thuc hién can thin vi khéng cé di dir liéu lign quan dén viéc sir dung
LIPROIN & phu nit mang thai. Tuy nhién. cic nghién citu trén déng vt khéng chi ra bat ky tac
doéng tiéu cuc truc tiép hodc gian tiép nao ddi vai thai ky, su phat trién cia phdi thai. su sinh san
hodc su phat trién sau sinh. Ddc tinh sinh san da dugc chirng minh kbi tiém dudi da / tiém bép vOi
liéu cao capocain hojc prilocain vurot qua mite phoi nhiém tir Gng dung tai ché.

Lidocain va prilocain vugt qua hang rao nhau thai va cé thé dirge cdc mé clia thai nhi hap thy.
Lidocain va prilocain da dugc sir dung & mét ) lugng 16n phy nit mang thai va phu nir trong d¢
wbi sinh dé. Cho dén nay, khong c6 tc dung khong mong mudn nao ddi véi qua trinh sinh san da
duoc bao céo, vi du nhu tang ty 1€ di tat hodc cac tac dong o6 hai tryc tiép hoéc gidn Iiép khac dbi
vai thai nhi.

Phu nir cho con bu:

Lidocain, prilocain duge bai tiét vao sira me, nhung vdi s6 luong nhé nhu vdy thudmg khong cé
nguy co anh hudng téi tré & mirc lidu diéu tri. LIPROIN ¢6 thé duge sir dung trong thdi gian cho
con bt néu can thiét v& mat 1am sang.

Anh hwimg cita thudce 1én khi ning i xe, vin hanh miy moc
Khong anh hirémg hodc anh hudng khéng dang ké khi sir dung & lidu khuyén céo.
Twong tac, twong ky ciia thudc

Liproin c6 thé !am ning hon su hinh thanh methaemoglobin & bénh nhan dang diéu tri cac ché
phdm gay methaemoglobin {nhur cic sulphonamid, acetanilid, cic phdm nhuén anilin, benzocain,
chloroquin. dapson, metoclopramid, naphalen, cac nitrat va nitrit, nitrofurantoin. nitroglycerin,
nitroprussid, pamaquin, acid para-aminosaiicyfic,  phenacetin, phenobarbital. phenytoin.
primaqiun, quinin).
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Khi ding Liproin liéu cao nén lyu y dén nguy co tc déng cdng hop & toan than & bénh nhin dang
ding thudc gly té tai chd hoic céac ché phdm co cdu triic tuong tu thudc gay 1€ tai chd, nhu tocainid.
Céc nghién ciru tuong tac thudc chuyén biét véi lidocain/prilocain va thude chdng loan nhjp nhém
111 (vi du: amiodaron) chira duge thyc hién, tuy nhién nén thén trong khi phéi hop céc thude nay.
Céc thude lam giam thai trir lidocain (nhw cimetidin hodc thude chen beta) cé thé gay ting ndng
dé lidocain trong méu dén ngudng gay doc khi lidocain dugc sir dung véi liéu cao lip lai trong
mot khoang thoi gian dai. Cac tuong tac nay khong cd y nghia lam sang khi diéu tri trong thoi gian
ngén véi lidocain & mirc liéu khuyén co.

Tac dung khéng mong mudn cita thude

Da va t6 chirc | Hiém gap gap (>1/10000, | Ban xuét huyét {dic biét 1a & tré em bi viém

duéi da <1/1000) da co dia hodc u mém lay)

Cic r6i loan | Thudng gap (>1/100, Phan (mg thoang qua tai chd béi thube, nhu
toan than va tai | <1/10) xanh tai, ing dé va phi V2 % Cam giac hoi
chd boi néng, ngra hodc 4m lGc ban diu tai chd boi

thuéc. 23

it gap (>1/1000, <1/100) Cam gidc néng nhe lic ban dau, ngira. "'Dj
cam tai chd béi, vi du cam gi4c ngira ran. 2
Kich émg da tai ché bai. ¥

R6i loan mau va | Hiém gap, (>1/10000, Methaemoglobin huyét. !
hé bach huyét | <1/1000)

Ré&i loan mét Hiém gap. (>1/10000, Kich @mg niém mac
<1/1000)
R6i loan hé | Hiém gap, (>1/10000, Mén cam '»2.3)

théng mién dich | <1/1000)

"Ving da lanh
DNiém mac dudng sinh duc
3) Vét loét & chan

Tré em: Tan suat va mirc dd trAm trong clia cac tac dung khéng mong mudn & tré em tuong tu nhur
ngudi 16n. Ngoai trir methaemoglobin huyét ty 1é gdp cao hon. thudng do qua liéu, & tré so sinh 0-
12 théng tudi.

Thong bdo cho bdc st nhirng tdac dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thubc
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Qua lidu va cach xi tri

Ddc tinh todn than khang thé xay ra khi ding Liproin véi liéu khuyén cao. Khi cé bién ¢ doc tinh,
triéu chimg dugc cho 12 tuong ty nhr céc triéu chimg da duoc ghi nhén sau khi dung thuéc gay 18
tai chd, nhu |a: triéu chimg kich thich than kinh trung wong va trong céc trirdng hop tram trong,
trc ché than kinh trung wong va (rc ché co tim

Mot sb hiém truémg hop methaemoglobin huyét c6 v nghia |am sang da duoc nghi nhdn. Prilocain
1éu cao c thé lam ting nong dd methaemoglobin huyét.

M@t s6 truong hop ding tai chd 125 mg prilocain trong 5 giér da gdy methaemoglonin trung binh
& tré 3 thang tudi. Boi tai chd 8,6- 17,2 mg/kg lidocain di gay doc tinh rat néng & tré nhi nhi.

Céc wriéu ching thén kinh trdm trong (co giat (re ché than kinh trung wong) can phai diéu tri tridu
chimg nhu hd trg théng khi va chdng co giat.

Trong trudng hop methaemoglobin huyét, chat giai doc 1a methylthionin. Vi sy hdp thu xay ra
cham, bénh nhan co triéu ching doc nén dugce theo doi trong vai gid sau khi dd xu |y cac triéu
chirng.

Dic tinh duwgc Jue hgc
Nhém dugc ly: Gay té tai chd
Ma ATC: NO1B B20

Liproin c6 chira lidocain va prilocain 12 céc thude gay té tai chd nhom amid. Khi thdm qua biéu bi
tai da thudc sé c6 tic dong gdy ¢ tai da.

Mirc dd gay té phu thudc vao chd bdi va liéu dung.
Tré€n da lanh:
Vi thari gian bai thude 1-2 gid, tac dong s& kéo dai khoang 2 gitr sau khi bo bang kin.

Trong céc nghién ciru 1am sang lidocain va prilocain trén da lanh, khdng cd su khac biét vé tinh
an toan va hiéu luc (k& ca thoi gian khoi t&) di duoc ghi nhin & nhém bénh nhédn cao tudi (65-96
tudi) va bénh nhan tré tdi hon.

Liproin tac dng trén ludi mach mau néng va didu ndy cé thé gdy xanh tai hodc (mg do thoang
qua. Cac phan (ng nay duong nhu xdy ra nhanh hon & bénh nhén viém da dj tng sau chi 30- 60
phit, cho thay thuéc hap thu nhanh hon qua da

Mot nghién cu trén ving da [anh & bénh nhén khoe manh cho thdy 90% truong hop thude co tac
déng gay 1é du dé dung dung cu sinh thiét (véi kim dudng kinh 4mm) & mitc sau 2mm sau 60 pht
bai thude va dén d6 sau 3mm sau 120 phit bdi thude.

Hiéu qua cua Liproin khdng phu thudc vao mau da hodc sic t6 da

Liproin cé thé duge dung trudce khi tiém vic xin duong dudi da hodc tiém bap, voi truomg hop

tiém trong da v&i vac xin sfmg nhu BCG, xem Liwu y thdn trong ddc biét trieoc khi dung

Trén niém mac Quang sinh duc
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Thét gian khéi phét tinh trang gy té can thiét ngén hon vi thude hdp thu nhanh hon so véi khi bbi
trén da lanh

Sau 5-10 phat béi Liproin trén niém mac sinh duc cita phy nir, tic dung gy té chong lai tinh trang
dau do chiéu tia laser chira ion argon thi kéo dai 15-20 pht (thdi gian nay thay doi theo timg cé
nhén tor 5-45 phit)

Vét loét & chén

Khéng ghi nhan cac tac dong bét lgi trén viéc chira lanh cac vét [oét hodc trén hé vi khudn. Sau
khi 1am sach céc vét loét Liproin c6 tac dung gdy té 4 gids sau khi bai thude.

DPic tinh drge dng hoc

Su hi‘ip thu Liproin vao mau phu thudc vao lugng kem. thoi gian dz"ip thubc, dd day cua da (thay
dbi thiry theo timg vi tri khdc nhau ciia co thé) va céc tinh trang khac cua da, vi du nhu cac bénh
Iy vé da (vi du: tang hap thu trong viém da di (mg) va viéc vimg da cé dugce cao hay khong. Khi
sir dung vai vét loét & chin, dic tinh ciia vét loét cé thé anh huéng dén hép thu, vi dy nhur: tang
hap thu khi dién tich viét loét ting

Da lanh

Sau khi bdi 60g Liproin trén 400 cm?® (1,5 g /cm?) trong 3 gi¢ trén vung da lanh (phan diii) cha
ngudi 16n) thude hip thu vao mau khoang 3% véi lidocain va 5% véi prilocain. Su hdp thu xay ra
cham. Véi lidu dé cdp nhur trén, néng do dinh trong huyét turong cua lidocain (trung binh 0,12ug/ul)
vi ctia prilocain (trung binh 0,07ug/ml) dat dén trong khoang 4 gio sau khi bsi. Chi & néng dé 5-
10 pg/ml la c6 thé xay ra cc tridu chimg ddc. Trong hop nay viing da bdi thude duge cao 1ong tir
8 — 12 gio trude khi bdi kem ndng dd cha lidocain va prilocain & bénh nhan cao tudi va khong cao
tudi sau khi bdi Liproin trén viing da lanh rét thip va & dusi mic c6 thé gdy doc.

Vét loét o chdn
Sau khi bdi Liproin vao vét loét & chan trong 30 phit néng do dinh trong huyét twong cua lidocain

va prilocain dat dén sau khoang 1-2,5 gi¢ (déi v&i lidocain trong khoang 0.05-0.84 pg/ml va doi
vdi prilocain 12 0,05- 0,08 pg/ml).

Sau khi b6i Liprein l3p lai trén cac vét loét & chan khong thdy hién trong tich iiiy lidocain va
prilocain hodc cach thire chuyén héa. Liproin da dugc bai 2-10g trong 30-60 phat trén bé mat tdi
da 62 cm?, tong cong 15 lan trong | thang, 3-7 dot mdi tudn.

Niém mac duong sinh duc

Sau khi boi 10g Liproin kem/niém mac 4m dao trong 10 phut, nbng dé dinh cia lidocain va
prilocain trong huyét twrong, d3 duoc do sau khoang 35 pht (trung binh lidocain 0,18 pg/ml va
prilocain 14 0,15 pg/ml)

Tre em

Khi bdi 1 g Liproin trén khoang 10cm? dién tich da trong 1 gi¢ & tré so sinh dudi 3 thang tudi,
ndng dé lidocain va prilocain trong huyét twong tirong Gng 13 0,135 pg/ml va 0.107 ug/ml.
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Khi bdi 2 g Liproin trén khoang 16cm? trong 4 gi¢ & nhii nhi tir 3-12 thang tudi, ndng dé lidocain
va prilocain trong huyét twong tuong (mg 14 0,155 pg/ml va 0,131 pg/ml.

Khi bdi 10g kem Liproin trén khoang 100 cm? dién tich da trong 2 gitr & tré tir 2 tudi dén 3 tudi
nbng @ lidocain va prilocain ti da trong huyét twong trrong img 12 0,315 pg/ml va 0,215 pg/ml.

Khi bai 10-16 g kem Liproin trén khoang 100 -160em? dién tich da trong 2 gitr & tré tir 6-8 tudi,
ndng d6 2 chit nay téi da trong huyét tuong trong mg 13 0,299 pg/mlva 0,110 pg/m).

Quy cach dong goi:

Tuyp 5g, 10g, 30g. 1 tuyp/hdp nha. 5, 10, 20 hdp nho/hdp to.

Bio quén: Bao quan trong bao bi kin, trdnh 4m, trdnh 4nh séng, nhiét ¢6 dudi 30°C
Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét

Tiéu chuin chét lwgng: Tiéu chuin co s&

Nha san xuat

cecinn
Cong ty c6 phan duge pham CPC1 Ha Nji
Cum c6ng nghiép Ha Binh Phwrong, X3 Van Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Nai.




