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HUONG DAN SU DUNG THUOC

/éyf ::: N VINROPIN 0,5%

o/ cSonan \O) THUOC POC

( = oP }r »
*l SUOC PHAM | Thubde nay chi dl‘mg theo don thube
\ . VINH PHUC S “Pé xa tim tay tré em”

oc ki hwéng din si dung truée khi ding”
1. Thanh pha thirc cia thube:
M&i 6ng 10 ml chua:

Thanh phdn dwpe chdt: Ropivacain hydroclorid (duéi dang Ropivacain hydroclorid

IHOTORYEATAL). . ccvvswosnsnon spssmmmns umerspsmeasiams 1o ss e amremasnsoamsss e ss annesesens manesssensesiss 50 mg.
Thanh phén td dwoc: Natri clorid, dung dich acid HCI 0,IN, nuéc dé pha thubc
R o TS e e s TR PR S R vd 10 ml

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Dung dich tiém

Hinh thire: Dung dich trong, khéng mau, dong trong éng thiy tinh, han kin

pH 4,0 - 6,0.

3. Quy cich déng goi:

Hop 1 vix 5 6ngx 10 ml

4. Chi dinh:

Gdy té ndi thy mac (duéi mang nhén) trong phdu thuat.

5. Liéu ding - cdch dung:

Cdch ding: Tiém ndi tuy mac (dudi mang nhén).

- Khéng tiém truyén tinh mach.

- Cén hét strc than trong khi sir dung dé trénh tiém nhim vao mach mau. Nén cén than voi tit ca
cdc mire lidu truée va trong qué trinh tiém. Tiém cham (tbc d6 25-50 mg/phit) toan b sb thude
hodc chia thanh céc lidu nho hon va duy tri lién tuc cho bénh nhén. Vigc ti€ém nhdm vao mach
mau c6 thé gay ting nhip tim trong mot thoi gian ngin. Néu xudt hién cdc tridu chimg nhidm
ddc, cin ngimg tiém ngay lap tirc.

- Can xem xét dén nguy co nhiém d6c méu hoic ton thuong than kinh tai chd khi truyén lién
tuc hay tiém liéu cao 13p lai. Téng liéu diing 1én t6i 675 mg ropivacain trong vong 24 gid
cho thdy cé su dung nap tbt trong gy té phiu thuat va giam dau hdu phdu & ngudi 1on. Mot s6
it bénh nhén khi ding liéu cao 1én t6i 800 mg/ngay xay ra mot s6 tic dung khong mong mudn.
Tré em dudi 12 tuéi:

Chua c6 dit liéu sir dung ropivacain 5 mg/ml trén d6i tugng tré em.

Liéu ding:

- Ropivacain phai dugc st dung boi hodic dudi sy gidm sat chat ché clia cdc bac si co kinh
nghiém vé gy té ving. Muc tiéu 14 nén ding liéu thip nhit ma vin dat duoc hiéu qua gay
t& mong mudn.

Ngueoi I6n va tré em trén 12 tuéi:

- Mire lidu duéi day 1a huéng din cho viée diéu tri va lidu lugng can duge diéu chinh theo mirc
d6 phong bé va tinh trang chung ctia bénh nhéan.

- Gay té phau thuit thuong can dung liéu cao va ndng dd cao hon so véi ndng do 2 mg/ml duge
chi dinh chung cho gidm dau cép.
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CHI DINH Nong dj | Thé tich | Liéu dung | Thoi gian khéi | Thoi gian
(mg/ml) | (ml) (mg) phat (phat) | té (gid)
5.0 3-4 15-20 1-5 2-6

Ga;/lé" 6r“‘fu§\\§mac
(dﬁélénngﬁﬁmh) 9
th]%.? PHA "}.'US,

ﬁl"!"ﬂ" f"\-lﬂM e

' 011 gu’.‘ra tirng cd nhan vé thoi gian khoi phat va thai gian téc dung ctia thude.
6. Chong chi dmh

- Qua man v&i bat ky thanh phéin nao cua thude.
- Qué mén voi cac chit gay té tai chd nhom amid.
7. Canh b#o va thin trong khi ding thudc:
- Qua trinh gay té vung cén ludn ludn dugc thyue hién trong diéu kién cé sin cac thiét bj dé ¢
thé hdi stre cAp ctru ngay khi cin thiét.
- Nhirng bénh nhén chudn bj phong bé nén & trong trang théi t5i wu va ¢6 sén dudng truyén tinh
mach trudc khi bt ddu. Béc si chiu trach nhiem can than trong dé tranh tiém nham vao mach
mau (Xxem muyc Liéu lwong va cdch ding) va cin pha1 duoc huén luyén ddy da va hiéu rd viée
chuén doén va diéu tri cac tac dung khong mong muon, doc tinh toan than va cic bién ching
khac (xem myc T#de dung khdong mong mubdn ciia thudc (ADR) va Qui licu va cach xir tri).
Mgt trong nhimg bién chirng 12 tiém nhdm duéi mang nhén co thé gay phong bé tiy song nang
gdy ngung tho, ha huyet ap. Céc con co git xuat hién thudng xuyén nhét sau phong bé dam rbi
canh tay va phong bé ngoai mang cimg. Pay c6 thé 13 hau qua cua viéc tiém nhadm vao mach
mau hodc su hap thu qua nhanh tir vi trf tiém.
- Viéc phong bé thin kinh ngoai bién lén c6 thé dugc hiéu la dwa mét lugng 16n thude gay té tai
chd vao nhung ving tdp trung nhiéu mach mau, thuong 14 gan cdc mach méu 16n —noi co nguy
co tiém nhim vao mach méu vi/hoiic hép thu hé théng nhanh, ¢6 thé dan t&i ndng d6 thude trong
huyei tu'ong cao.
- Mot sb quy trinh gdy té tai chd nhu tiém vao ving dAu va cb c6 thé din t6i tin sult xuat hién
cac phan (mg phy nghiém trong cao hon, vdi bat k¥ loai thudc gdy té tai chd nao. Can hét sirc
than trong khi tiém vao cac khu vung bi viém.
- Can than trong khi str dung thuéc cho bénh nhan c6 thé trang khong t6t do tudi tac hosic do céc
yéu td gay ton thuorng khac nhu phong bé hoan toan hodc mjt phén din truyén thin kinh tim,
bénh gan tién trién hodc suy thin ning, mic du gdy té vung thuong la ky thuat géy té t6i wu &
nhitng bénh nhan nay.
- Bénh nhﬁn dang diéu tri bang thubc chéng loan nhip tim nhém III (nhw amidaron) nén dugc
glam sét can than va theo ddi dién tdm d6 vi tic dung cdng hop trén tim.
- R4t it cée truomg hop ngimg tim duge ghi nhan trong qua trinh sir dung roplvacam gdy té ngoai
mang cimg hoic phong bé than kinh ngoai bién, ddc biét 1a sau khi v6 y tiém nhidm vao mach
mau & bz;nh nhan cao tudi hodc bénh nhan c6 thém bénh tim két hop. Trong mt vai trudng hop,
viée hdi sttc cho bénh nhan gap kho khan. Khi xuat hi¢n phan g ngimg tim, can cac phuong
phap hd trg hdi strc kéo dai d& cai thién tinh trang mong mudn.
- Ropwacam duge chuyén hoa & gan do d6 nén ding thén trong cho bénh nhan bi bénh gan
ning; liéu lap lai nén glam xuéng do thudc thai trir chdm.
- Théng thuong, khong can thay dbi lidu & bénh nhan suy than khi diéu tri don lidu hodc liéu
trinh ngan.




- Chimg siam ndng dd protein trong huyét twong thuong gép & bénh nhan suy
thén m ing nguy co doc tinh toan than. Nguy co ndy cling can dugc xem xét
3} bcnhx{h dtong va bénh nhén dang diéu tri séc do giam luu lugng mau

Py gy té tiy song co thé din dén tut huyét 4p va cham nhip tim. C6

- Gay tr\ nprr@a} Ang o
b‘z‘tng cach truyén dich hodc dung thudc ting huyét ap. Can diéu tri

thé gian 1 wﬁﬁ*hghy
ha huyet\ ay-bing’
- Cén tranh strdumg opivacam kéo dai & bénh nhén da dléu trj v6i cac thude khéang CYP1A2
manh (nhu ﬂuvoxamm va enoxacin) (xem myc Twong tic, twong ky, thubc).
- Kha nang di u’ng chéo véi céc thube gy té tai chd nhém amid khac cling can duoc xem xét,
Thudc ¢6 chira toi da 3,1 mg natri/ml (luu ¥ voi bénh nhén dang ¢6 ché d6 in nhat, kiéng mudi).
- Dung dich tiém, truyén roptvacam c6 thé bi porphyrm ho6a va chi dugce st dung cho bénh nhan
bi chuyen hoéa porphyrin cdp tinh khi khéng c6 thudc thay thé an toan hon. Cén than trong khi
ding thudc trén bénh nhan dé bi tén thuong.
8. Sir dung thuéc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:
Sir dung thubc cho phu nit cd thai:
- Ngoai trir truémg hop tiém ngoai mang cimg trong san khoa, chra ¢6 dit liéu day di nao vé
viéc sur dung roplvacam & phu nir c¢6 thai. Cac thir nthem trén dong vat cho thay thude
khong gay hai truc tiép hay gian tiép 1én thai ky, sy phat trién ctia bao thai, qua trinh sinh va sy
phét trién sau khi sinh.
- Viée sir dung thudc theo dudng tiém ndi tily mac (dudi mang nhén) trong mé dé vén chua
duoc nghién clru.
Si dung thudc cho phy nit cho con bi:
Chua xac dinh dugrc ropivacain ¢o thé qua sita me hay khong.
9. Anh hwong cia thude 1én khi niing l4i xe, vin hinh miy mée:
Ngoai tac dong gy té truc tiép, ropivacain ¢é thé gdy ra anh huong nhe, thodng qua lén
kha nang van dong va phédi hop.
10. Twong téc, tu'cmg ky ciia thube:
Tu’(mg tac thude:
- Can than trong khi ding ropwacam ddng thoi véi cac thude c6 clu tric tuong tyr céc thude
gy 1€ tai chd, vi du nhu cac thube chéng loan nhip nhém IB do ¢ thé 1am tang ddc tinh.
- Céc nghién ciru vé tuong tac thudc dic hidu gitta cdc thudc gdy té taJ chd va thudc chong
loan nhip nhém II1 (nhu 1& amiodaron) chua dugce thyce hién, tuy nhién cdn than trong khi phdi
hop (xem muc Céanh bdo va thén trong khi dung thudc).

-0 nhung ngudi tinh nguyén khée manh, d thanh thai ropivacain bj giam dén 77% khi
dung ddng thoi véi fluvoxamin, mot chit ¢6 kha nang canh tranh véi CYP1A2. CYPI1A2
lién quan dén su hinh thanh ctia 3-hydroxy ropivacain, mét chét chuyén hoa chinh. Do d6,
mét chit ¢ ché CYP1A2 manh, nhu fluvoxamin va enoxacm ding dong thei véi
ropwacam co thé gy ra tuong thc vé chuyén héa déan téi ting ndéng do roplvacam trong
huyét thanh. Cin tranh viéc sir dung kéo dai ropivacain ¢ bénh nhén dang diéu tri voi céc
chét trc ché CYP1A2 manh (xem muc Cdnh bdo va thin trong khi dung thube).

Twong Ky, thude:

Su kiém héa c6 thé dn téi két tia do ropivacain tan rdt kém & pH trén 6.0.

11. Tac dung khong mong muén ciia thube (ADR):

RAt nhidu cac tridu chimg dd dwoc ghi nhan trong cac thir nghiém lam sang. Nhimg trigu
chimg nay xudt hién véi bét ky loai thubc gy té tai chd nao. Thﬁng thuong la céac tic dong
sinh ly do phong bé than kinh va céc bénh canh trén lam sang. Rat khd phan biét giita tic
dung khong mong mubn do thubc gdy ra véi céc tac dong sinh ly do tinh trang phong bé

3



https://trungtamthuoc.com/
thdn kinh va giao cam (nhu ha huyét ép va chdm nhip tim) va cac bién chimg tai vi tri tiém
truc tiép (nhg,ﬁnggq% thin kinh) hofic gidn tiép (nhu 4p-xe ngodi mang cimg).
Céc tac dup&_ﬁ}ﬁ{j’ng ¢ \-I\}'lllén (do tit ca céc loai phong bé) duge trinh bay trong bang
Q/ CONGTY N7\
[ oo PHAN O\
*gg%w% }}fm dugc trinh bay Fheo timg nhém co quan voi cuong 4o nhur sau:
SIAO)Ctudhg gap (>1/100 dén < 1/10), it gap (=1/1000 dén <1/100), hiém
3k @&%ng thé ude lvong dwoc tir cac dit liéu sén cb).

“SS="_—— Tén suit

Co quan Téc dung khéng mong mudn
R&i logn tim Rat thuong gap | Ha huyét 4p™ "

Thuong gip Cham nhip tim’, nhip tim nhanh, ting huyét 4p

it gap Ngat'
Hiém gap Ngirng tim, loan nhip tim
R&i loan hé than kinh | Thuong gap | Dj cam, chéng mat, dau dau’
| It gip hon Bdn chdn, cac trieu ching cia nhiém

doc than kinh trung wong (co gidt
dong kinh con 1én, con tai bién ngép
miu, xdy x&4m, mAt cam giac quanh
miéng, té ludi, ting thinh luyc, U tai, rdi
loan thi gide, loan ngdn, gidt co, rung
minh)**, giam xuc giac*

R&i loan hd hdp, nguc | It gip hon Kho the'
va trung thét
Rbi loan tiéu hoa Rét thuong gip | Budn noén
Thudmg gip Nén mira™ """
R&i loan than va tiét | Thuong gip Bi tiéu’
niéu
Céc rbi loan toan than | Thudng gap Tang nhiét d, rét run, dau lung
va tai chd tiém It gip Ha nhiét 4"
Hiém gip Phan (mg dj tmg (c4c phan tmg di tmg, u thén kinh
va may day)

* Céc tac dung khong mong mudn nay thuong gip hon sau gdy 1€ tuy sdng.

** Céc tic dung khong mong mudn nay thuong xuat hién do tiém nhim vio mach mau, qué lidu
hodc hap thu nhanh (xem muc Qué lidu va ciach xi tri).

*** Ha huyét ap it gap & tré em (>1/100)

**** Non mira rit hay gap & tré em (>1/10)

Phén loai tdc dung khéng mong mubn

Nhimg téc dung khéng mong muén dudi day bao gom céc bién chimg lién quan dén ky thuat
gdy t&, khong phu thudc véo loai thudc gdy té da sir dung.

Cdc bién chimg than kinh

Ri loan chirc ning hé thén kinh va tiy sbng (nhu hdi ching bng tiy trudce, viém mang nhén,
hoi chimg chim dudi ngua) c6 lién quan dén gay té tiy sdng va ngodi mang cung

Phong bé toan b tity song

Phong bé toan bd tiy séng cé thé xay ra khi lidu tiém ngoai mang céng bi tiém nhdm vao
ndi ty mac hodc khi dung lidu tiém tiy sbng qué cao. Qué lidu va tiém nhdm vao mach méu
c6 thé gdy ra nhitng tac hai nghiém trong (xem muc Qui liéu va cach xir tri).
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“Théong bdao ngay cho bdc sy hodc dwoc sy
nhitng phan irng co hai gap phai khi sie dung thuéc”
12. Qui liéu va cdch xir tri:

- Saulkhi fiére mp;HgSﬂ it}hrong khong Xudt h1en doc tmh toan thén do liéu dung thap. Tiém ndi
. H e

- Phan tng nhlem d6c toan than cha yéu hen quan dén hé thin kinh trung uong va hé tim
mach. Cac phéan tmg nay 1a két qua cia néng d cdc chét gy € tai chd trong méu cao do
tiém nhdm vao mach méu, qué lidu hoic hdp thu thudc qua nhanh & nhimng viing tip trung
nhidu mach mau (xem muc Canh bdo va thin trong khi ding thubc). Triéu chimg trén
thin kinh trung wong cua céc thubc amid 1 gidng nhau, trong khi d6 céc triéu chimg trén
tim mach lai phu thudc hon vao thudc, ca sé lugng va chét lvong cua timg thude.

- Tiém nhdm vao mach mau céc chét gdy té tai chd cé thé ngay lap tirc gdy ra cac phan Gng
doc tinh toan than (trong vong vai gidy dén vai phut). Truong hop qua liéu, doc tinh toan
than xuét hién mudn hon (15-60 phut sau khi tiém) do ndng do thube trong méu ting chim
hon.

- Péc tinh lén than kinh trung wong dién ra tir tlr, véi cdc tridu chimg va phan g ngdy cang
ning. Céc triéu ching dau tién thuong 1a xdy xam, mat cam gide quanh miéng, té ludi, ting
thinh luc, U tai va roi loan thi giac. Loan ngon, gidt co va/hodc ring minh la nhimg triéu
ching trim trong hon va xudt hién trude khi co giat toan than. Khong nén nhim 1in nhimg déu
hiéu ndy v6i hoat dong than kinh thong thudng.

- Mt y thiic va déng kinh con 16n ¢6 thé xay ra, kéo dai tir vai gidy dén nhidu phut. Giam oxy
va tang CO; huyét xuit hién nhanh trong khi co giat do ting hoat dong cua co, va oxy trong
méu khong di kém theo tic ngh&n hd hip c6 thé xay ra. Trudmg hop ning cb thé gy ngat
thé. Nhiém toan mau, ting kali médu, giam canxi méu va thiéu oxy 1am gia ting va kéo dai doc
tinh ctia cac thudc gdy té tai chd.

Sur hdi phuc ctia bénh nhan phu thudc vao sw chuyén hoéa, thai trr va téi phan bd cta thube
thudc gay té tai chd & hé than kinh trung wong. Héi phuc xay ra nhanh trir khi d& str dung luong
16n thube gay té tai chd.

- Tdc dung Ién tim mach thudng nghiém trong hon va bét ddu bai cac ddu hiéu nhidm doc
H than kinh trung wong, cdc tic déng hé thin kinh trung wong bdo trude c6 thé khong xudt

| hién trir truomg hop bénh nhin dang st dung thudc gdy té toan than hoic thudc an thin
| manh. Nong d¢ thudc trong méu cao ¢6 thé ddn dén ha huyét ép, chdm nhip tim, loan nhip
tim va tham chi 1a ngimg tim. Nhung trong mét s6 trudng hop hiém gap, ngimg tim c¢6 thé

xudt hién ma khéng c6 cac dau hiéu nhiém dgc than kinh trung wong bao trude.

O tré em, phong bé thuong xay ra trong qué trinh géy té toan than. Can phai gidm sat chit ché
nhimg déu hiéu nhiém ddc sém & nhoém bénh nhan nay.

Diéu tri: Néu xuét hién céc ddu hiéu nhiém ddc toan than Cép, cén dimg ngay vi¢c sir dung
cac thubc gy té tai chd. Cén tién hanh cac bién phép diéu tri tryc tiép nhim chim dat
nhanh céc triéu ching thin kinh trung wong (co giét va trc ché than kinh trung wong) dé duy
tri qué trinh oxy hoa va tuin hoan. Phai cho thd oxy lién tuc va théng khi néu cin. Néu céc
con co giat khong tw dong ngimg sau 15-20 gidy, cdn tiém tinh mach natri thiopenton 1-3
mg/kg dé tro hd hip, hodc diazepam 0,1 mg/kg (cé tac dong chdm hon nhiéu). Tinh trang
co gidt kéo dai ¢6 thé gdy nguy hiém dén tinh trang théng khi va thé oxy ctia bénh nhan.
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Tiém thubc gian co (vi du suxamethonium 1 mg/kg) gitip céi thién tinh trang thong khi va tho
oxy cua bénh nhéan nhlmg viéc nay yéu cAu phai c¢6 kinh nghiém dat 6ng noi khi quan va thong
- Ne ‘Jg g tuan\haﬁn xéy ra, cdn Iap tic tién hanh héi sire tim phdi. The OXy t&i wru, théng
“ho m&tu hoén cling nhu diéu tri nhiém toan huyét co vai trd quyét dinh. Néu Xuét
hién {[E@L huyét D&pich@mj nhip tim, nén tiém tinh mach mdt thude tang huyét ap nhu
ephedtin'§¥10hiE (65 lfhé 1ap lai sau 2-3 phut). Trong trudong hop suy tim, can tién hanh xoa bop

. ;;,/V
tim. Y yén 1. V\ﬁ

- Trong trw op ngimg tim, cin hdi sic kéo dai hon d& cai thién két qua.
Khi didu tri cac triéu chimg nhiém ddc & tré em, lidu dung dugc tinh dya theo dd tudi va can
nang.

13. Diic tinh dwge luc hoe:

Nhém dwge ly: Thudc gay €€ tai ché.

Mi ATC: NO1BB09

- Ropivacain, mot dbi quang tinh khiét, 1a thubc gay té tai chd nhom amid.

- Ropwacam gdy e ché co hdi phuc dén truyen xung thin kinh bang céch wc ché van
chuyen ion natri di vao mang té bao than kinh. Thudc ciing c6 tdc dong tuong tu trén mang té
bao d& bj kich thich & néio va co tim.

- Ropwacam cd tac dung gdy té va giam dau. O lidu cao ¢6 tic dung géy té phiu thudt, con
dung lidu thip c6 thé gdy ra tc ché cam gide (giam dau) bing cach gidi han va phong bé hé
khéng van dong. Viéc diing thém adrenalin khdng cai thién dugc thoi gian va cudng df cua tre
ché do ropivacain tgo ra.

- Ropivacain cé it tdic dung khong mong muén 1én su co thit cta co tim in-vifro hon so véi
levobupivacain va bupivacain.

- Téc dung trén tim do dwgc & nhiéu nghién ctru in-vivo trén dong vat cho thdy ropivacain c6
ddc tinh trén tim thép hon, ca vé sb luong va chit lwong, so véi bupivacain.

- Ropivacain it kéo gidn phirc hgp QRS hon so véi bupivacain va su thay ddi xay ra & lidu
ropivacain va levobupivacain cao hon so véi bupivacain.

- Céc tac dung truc tiép 1én tim mach ciia thudc gdy té tai chd bao gdm cham dén truyén, tc
ché co bop co tim va cubi cing 1a loan nhip tim va ngimg tim. O ché sau khi duge tiém tinh
mach ropivacain cho dén truy tim d& hoi tinh hon so véi sau khi sur dung levobuplvacaln
va bupivacain, mdc du ndng do thudc ty do trong huyét thanh cao hon. Diéu nay cho thay
ropivacain cé giéi han an toan rong hon so véi hai thuée kia trong truémg hop vo tinh tiém nhim
vao mach hodc qué lidu.

- Ciru céi c6 thai khong cho thiy su nhay cam hon véi cac dgc tinh toan thén cia ropivacain so
vOi clru cai binh thuong.

- Khi truyén tinh mach ropivacain trén ngudi tinh nguyén khoe manh cho thdy kha nang gy
ddc tinh trén than kinh trung wong va tim mach it hon déng ké so v6i truyén bupivacain.

- Déi véi bupivacain, cac triéu chimg trén than kinh trung wong ciing twong tu nhung xudt
hién & lidu va ndng do huyét thanh thép hon, va kéo dai hon. Ropivacain gay mé rong khoéng
QRS it hon so v&i bupivacain.

- C4c thc dung gién tiép trén tim mach (ting huyét 4p, chdm nhip tim) ¢6 thé xuét hién sau
phong bé ngoai, phy thude. vao mirc d§ lan rong phong bé giao cam dong thdi.

- Tu.y nhién, nhitng tri¢u chitg nay it xuat hién hon & tré em. Néu mqt luong thude 16m di vao
tudn hoan, cac triéu ching thén kinh trung uong va tim mach s& xudt hién nhanh chéng (xem
muc Qud liéu va cich xir tri).

14. Dic tinh dwoe dong hoc:
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Ropivacain ¢6 mdt trung tdm quay cuc va n ton tai dudi dang ddng phén S. N6 tan rat tot
trong dau, gia tri 00{" %he s6 phan bd dau nude 1a 141 (& 25°C, n-octanol/dém phosphat
’ 5002284
at

vaoi pH 7,4) £ uyén héa cia n6 déu cé tac dung gay té tai chd nhung véi hoat
tinh kém h ,\]{ﬂ:ﬁ;lgﬁnmgén\hon dang ké so véi ropivacain.
Hipthu (|2 0O PHAN \S)
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- Nong do -ﬁ ét tuong phu thudc vao liéu, loai phong bé va su phén bd

[ ¢ duge luc hoc tuyén tinh, vi du: ndng d¢ tdi da trong huyét
twong ty 18 véi Iié
- Ropivacain hép thu hoan toan va theo hai pha tir khoang ngoai mang ctmg, véi thoi gian ban
thai cia hai pha theo thir ty la 14 phit va 4 gid. Pha hdp thu chim 1a yéu 5 lam anh
huong dén tde do thai trir ropivacain, giai thich ly do tai sao sau khi tiém ngoai mang cimg
thoi gian bén thai pha cudi kéo dai hon sau khi tiém tinh mach
Phdn bé
- T rong huyet tuong, roplvacam chi yéu lién két véi ai- acid glycoprotem trong do dang tu do
chiém xdp xi 6%. Thé tich phan b6 & trang thai hang dinh 1a 47 lit. Nong do huyét twong
toan phan cua ropivacain va PPX tang lén khi truyén lién tuc ngodi mang cimg, phu thude
vio sy ting aj- acid glycoprotein sau phdu thudt Sy ting cla ropivacain tu do, hoat héa
duge 1y 1a thdp hon dang ké so véi sy ting clia ropivacain toan phin. Nong d¢ trung binh cua
PPX tu do cao hon 7-9 lin so véi ndng d trung binh cua ropivacain ty do sau khi truyén ngodi
mang cung lién tuc 72 gio.
- Ropivacain c¢6 thé di qua nhau thai v6i nong do roplvacam tu do cin bing nhau & me va
thai nhi. Lugng protcm lién két trong mau cta thai nhi thap hon trong mau me nén ndng do
thue trong huyét trong toan phén ctia thai nhi s& thép hon ciia me.
Chuyén héa
Ropivacain duge chuyén hoa chii yéu & gan béi phan timg hydroxyl hoa nhén thom tao thanh 3-
hydroxy—ropwacam (duge chuyén héa bai CYP1 A2) va phén tmg khir N-alkyl thanh PPX (dugc
chuyén héa boi CYP3A4). PPX 1a mot chét chuyen hda hoat dong. Ngucmg géy doc cua PPX tu
do trong huyét twong trén than kinh trung uong clia chudt cao gap khoang 20 1an so v6i
ropivacain ty do. PPX la mdt chét chuyén hoa ft quan trong khi dung mot lidu, nhung 1a mot
chét chuyén hoa rit quan trong khi truyén ngodi mang cimg lién tyc.
Thai tric
Céc chit chuyén héa duoc thai trir qua than. Khoang 1% ropivacain don lidu thai trir dudi
dang chua chuyén héa ropivacain c6 do thanh thai huyét twong toan phin trung binh la
440 ml/phut, 46 thanh thai cta roplvacmn khong gin két 1a 8 1/phat va d9 thanh thai & thdn
14 1 ml/phut. Thoi gian ban thai pha cudi 1a 1,8 gior sau khi tiém tinh mach, va ty 1§ chiét xuét &
mo gan la trung gian, khoang 0,4.
15. Didu kién bio quan, han ding, tiéu chuin chit lwong cia thude:
Diéu kién biao qudn: Noi khd rao, khong qua 30 °C, khong dong da.
Han diing: 36 thang ké tir ngay sin XuAt.
Tiéu chuén chit lugng: TCCS
16. Tén, dia chi co' sé san xudt:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VINH PHUC
S6 777 Pudng Mé Linh - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic
DT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi nha may: Thén Mau Théong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic




