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THUÓC ĐỌC 

INA BIOINDUSTRIA L.I.M 
5 mg/ml 

ivataine hydrochloride 5.63 mg/ml 

Bung dịch tiêm/ tiêm truyền 
Thuốc này chỉ dùng theo don của bác sỹ 

ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

THÔNG BÁO NGAY CHO BÁC SY HOẶC DƯỢC SỸ 
NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON 

GẶP PHAI KHI SỬ DỤNG THUÓC. 
DE XA TÀM TAY TRE EM 

THÀNH PHÀN: 

Mỗi ống tiêm LEVOBUPIVACAINA BIOINDUSTRIA LM 5 mg/ml chứa: 
Hoạt chất 56.3 mg levobupivacaine hydrochloride, tương đương 50 mg 
levobupivacaine. 
Tá dược: Nati clorid, natri hydroxyd (điều chỉnh pH), acid hydrocloric (điều 
chinh pH), nước pha tiêm. 

DẠNG BAO CHE CUA THUỐC: 
Dung dich dùng tiém/ tiêm truyền. 
Dung dịch trong suốt, không màu 

CHỈ ĐỊNH 
Người lớn 
Gay té trong phẫu thuật 
* Phẫu thuật lớn, ví dụ như gây tê ngoài màng cứng (bao gồm gây tê 
mỗ lầy thai), nội tủy sống, phong bề thần kinh ngoại biên. ) 
* Phẫu thuật nhỏ, vi dụ, tiêm tham tại chỗ, phong bé vùng quanh mắt khi 
phẫu thuật mắt. 
Điều trị đau 
* Tiêm truyền liên tục ngoài màng cứng, tiêm nhanh ngoài màng cứng 
liều đơn hoặc da liều dé điều trị đau, đặc biệt là đau hậu phẫu hoặc 
giảm đau trong khi sanh, 
Tré em 
Giảm đau (phong bề vùng xương chậu-ben/ xương chậu-hạ vị). 
Chưa có thông lin về ảnh hưởng của thuốc & trẻ em dưới 6 tháng tuổi. 

LIEU LƯỢNG VA CACH SỬ DỤNG 
Levobupivacaine chỉ được điều trị bởi bác sỹ, hoặc dưới sự giám sát 
của bác sỹ có kinh nghiệm và néng lực phù hợp. 
Bảng dưới đây hướng dẫn liều dùng cho các yêu cầu phong bé thần 
kinh thường gặp nhat. Khuyén cáo dùng liều và néng độ thuốc tháp hơn 
d& giảm đau (ví dụ, dùng ngoài màng cứng điều trị đau). Có thé sử 
dụng nồng độ cao hơn khi gây mê sâu hoặc gây mé kéo dài với yêu cầu 
phong bề thần kinh cường độ mạnh (phong bé ngoài màng cứng hoặc 
phong bé quanh mắt). 
Khuyén cáo hút chính xác trước và trong quá trình tiêm dé tránh tiêm 
nhằm vào tĩnh mạch. 

Kinh nghiệm về tính an toàn của thuốc còn hạn ché khi dùng liệu pháp 
levobupivacaine trong thời gian dai hơn 24 giờ. D& giảm đến mức tối 
thiểu nguy cơ biến chứng thần kinh nghiêm trọng, phải theo dõi can 
thận bệnh nhân và thời gian dùng levobupivacaine (xem “Những lưu ý 
và thận trọng đặc biệt khi sử dụng thuốc”). 

Phải hút lặp lại vài lằn trước và trong quá trình tiêm, phải tiêm chậm, 
tăng dén liều, tốc độ 7,5-30 mg/phút, theo ddi chat chẽ cac dầu hiệu 
sống và duy trì trò chuyện với bệnh nhân. Néu xuất hiện các triệu chứng 
nhiễm độc, cằn ngừng tiêm ngay lập tức. 

Liều tối đa 
Liều tối đa được tính bằng cách đánh giá trọng lượng và tình trạng thé 
chất của bệnh nhân, cùng với nồng độ thuốc, vùng gây tê và đường 
dùng thuốc. Các thay đỗi riêng rẻ có thé xảy ra liên quan dén sự khoi 
đầu và thời gian phong bé thần kinh. Các nghiên cứu lâm sàng cung 
cấp bằng chứng cho thầy tính nhạy đầy đủ khởi đầu phong bé than kinh 
trong phầu thuật được thiét lập 10-15 phút sau khi gây t& ngoài mang 
cứng với thời gian hồi quy trong khoảng 6-9 giờ. 
Liều đơn được khuyén cáo tồi đa là 150 mg. Khi cần phong bề thần kinh 
mức độ sâu trong phẫu thuật kéo dài, có thể bd sung thêm liều. Liều tối 
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da được khuyến cáo trong 24 giờ là 400 mg. Đồi với didu trị đau sa 
mỗ, liều không được vượt quá 18,75 mg/giờ. 
Phẫu thuật sản khoa 
Không được dùng nồng độ vượt quá 5 mg/mL khi mỗ lấy thai (xer 
“Chéng chỉ định"). Liều tối đa được khuyén cáo là 150 mg. 
D& giảm đau khi sinh con bằng cách truyền ngoài màng cứng, liề 
không được vượt quá 12,5 mg/giờ. 
Trẻ em 
Ở trẻ em, liều khuyến cáo tối đa (phong bé vùng xương chau-ber 
xương chậu-hạ vi) là 1,25 mg/kg/mỗi bên. 
Liều tỗi đa phải dựa trên cân nặng, vóc người và thể trang của bệnh nhi. 
Tính an toàn va hiệu quả của levobupivacaine & tré em cho các chỉ địn 
khác, chưa được thiét lập. 
Nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Ở những bệnh nhân ốm yếu, người già, hoặc có kèm bệnh cấp tint 
phải dùng liều thấp cho phù hợp với thễ trạng của bệnh nhân. 
Điều trị đau sau phẫu thuật phải tính đến liều dùng trong khi phẫu thuật 
Không có dữ liệu đáng ké cho bệnh nhân suy giảm chức năng gan (xer 
“Những lưu ý và thận trọng đặc biệt khi sử dụng thuốc” và “Các đặc tín 
dược động hoc™). 

Bảng liều 

Nồng độ. Liều dùng Mức độ 
(mg/mLJX9 mL (mg) phong bé 

Gây tê phẫu thuật 

Tiêm bolus ngoài 
màng cứng (tiêm 
chậm) trong phẫu 
thuat® 

# Người lớn 5.07.5 10-20mL Trung bình 
(50-150 mg) đến hoàn 

toàn 

Tiêm chậm ngoài 50 15-30mL Trung bình 
màng cứng tron (75-150 mg) đến hoàn 
phẫu thuật mỗ 13y toan 
thai® 

Nội tủy mac 50 3mL (15 mg) Trung bình 
đến hoàn 

toàn 
Phong bé thần 2550 1-40 mL Trung bình 
kinh ngoại biên (2.5-150 mg max) đến hoàn 

toàn 
Phong bề vùng 25 0.5 mL/Kg/side 
xương chậu-bẹn/ (125mg/kgfside) | Không áp 
xương chậu-hạ vị dụng đ 
cho trẻ em < 120 S 

50 0.25 mL/kg/side 3 
(1.25 mg/kg/side) ã 

Dũng trong nhấn 75 5-15mL Trung bini\ % 
khoa (phong bề (37.5-112.5mg) đến hoàn \ g 
quanh mắt) toàn Ề` 

Tiêm thắm tại chỗ 25 1-60mL Không áp 
$ Người lớn (2.5-150 mg max) dụng 

Điều trị dau®® 

Giảm đau khi sinh 25 6-10 mL (15-25 Thép dén 
(tiém bolus ngoài mg) trung bình 
mang cứng®) 

Giảm đau dé sinh 1.250 4-10 mUh Thép dén 
(tiém truyền ngoài (6-12.5 mgíh) trung bình 
mang cứng) 

Giảm dau sau 1250 10-15 mL/h Thấp đến 
phau thuật 25 (12.5-18.75mg/h) | trung binh 

5-7.5 mLƯn 
(12.5-18.75 mg/h) 

(1) Dung dịch tiênv tiêm truyền levobupivacaine sẵn có các nồng độ 2.5; 5.0; 7. 
mg/mL. 

(2) Thực hiện trong khoảng thời gian 5 phút. 
(3) Thực hiện trong khoảng thời gian 15-20 phút. 
(4) Chưa có thông tin về ảnh hưởng của thuốc cho trẻ em dưới 6 tháng tuổi.
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(5) Trong trường hợp levobupivacaine được kết hợp với các thuốc 
khác, như thuốc phiện trong điều trị dau, cần giảm liều levobupivacaine 
và nên sử dụng ndng độ thép nhất (ví dụ 1.25 mg/ mL). 
(6) Khoảng thời gian khuyến cáo téi thiéu giữa hai làn tiêm là 15 phút. 
(7) Thông tin về độ pha loãng như sau: 
Pha loãng dung dịch levobupivacaine chuẩn với dung dịch pha tiêm 
natri clorid 9 mg/ml (0.9%), trong điều kiện vô khuẩn. 
Có bằng chứng về sy tương hợp của clonidine 8,4 pg/mL, morphine 
0,05 mg/mL và phentanyl 4 pg/mL với dung dịch tiêm levobupivacaine 
pha trong natri clorid 9 mg/ml (0,9%). 
Phần thuốc không sử dụng và rác thải từ thuốc phải được xử lý phù 
hợp quy định địa phương. 

Mỗi ống tiêm chỉ được sử dụng mdt lằn. Loại bỏ phần dung dịch còn thừa. 
Dung dịch pha loãng phải được kiểm tra bằng mắt trước khi sử dụng. 
Chỉ sử dụng dung dịch trong suốt không có các hạt nhìn thầy được. 

Giai đoạn hiệu quả sau khi mở nắp lần đầu tién: thuốc phải được sử 
dụng ngay. 
Giai đoạn hiệu quả sau khi pha loãng với dung dịch natri clorid 0,9%: 
thuốc én định về mặt hoá 1y trong vòng 7 ngày & 20-22° C. Thuốc én 
định về mặt hoá lý trong điều kiện sử dụng với clonidine, morphine hoặc 
phentanyl trong vòng 40 giờ ở 20-22° C. 
V& mặt vi sinh, thuốc phải được sử dụng ngay. Nếu không sử dụng 
ngay thì thời gian lưu trữ và điều kiện bảo quản trước khi sử dụng thuộc 
trach nhiệm của người dùng. 

CHÓNG CHI ĐỊNH 
Phải chú ý dén chồng chỉ định chung liên quan dén gây tê vùng, không k& gây 
18 tại chỗ. 
Chồng chỉ định các dung dịch chứa levobupivacaine & bệnh nhân quá mẫn 
với levobupivacaine, thuốc gây tê tại chỗ kiểu amide hoặc với bắt kỳ tá dược 
nào của thuốc. 
Chéng chỉ định các dung dịch chứa levobupivacaine gây tê vùng trong tĩnh 
mạch (gây tê bằng bier block). 
Chống chỉ định các dung dich chứa levobupivacaine cho bệnh nhân bị tụt 
huyết áp nặng, chẳng hạn như sốc tim hay sốc do hạ áp. 
Chéng chỉ định các dung dịch chứa levobupivacaine phong bé quanh cổ tử. 
cung trong sản khoa (xem “Phy nữ meng tha?" và “Nuôi con bằng sữa mẹ”). 

NHỮNG LUU Ý VA THAN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG THUOC 
Khi sử dụng levobupivacaine dé gây tô tại chỗ và gây tê vùng, phải thực 
hiện trong các cơ sở y té có trang bị dầy đủ và thực hiện bởi nhân viên 
được đào tạo có kinh nghiệm ve kỹ thuật gây tê cần thiét và có khả 
năng chẩn đoán và điều trị bắt kỳ phản ứng có hại nào có thé xảy ra. 
Levobupivacaine có thé gây phản ứng dị ứng cấp tính, các tác động tim 
mach và tồn thương thần kinh (xem “Tác dụng không mong muốn”). 
Đồi với gây tê vùng, levobupivacaine phải được dùng thận trọng cho 
những bệnh nhân suy giảm chức năng tim mạch, như loạn nhịp tim 
nghiêm trọng (xem “Chéng chỉ định"). 
D có báo cáo sau khi lưu hanh thuốc về sự thoái hóa các tế bào sụn & 
bệnh nhân điều trị giai đoạn hậu phẫu khi truyền nội khớp liên tục dé 
gây tê cục bộ. 
Phần lớn các trường hợp thoái hóa các t& bào sụn đã báo cáo có liên 
quan dén khớp vai. 
Do có nhiều yếu tố liên quan và sự không nhất quán của các tài liệu 
khoa học về cơ chế hoạt động của thuốc, méi quan hệ nguyên nhân hệ 
quả chưa được thiết lập. 
Chỉ định levobupivacaine truyền nội khớp liên tục chưa được phê duyệt. 
Dùng thuốc gây tê tại ché, qua đường tiêm tủy sống hoặc tiêm ngoài 
mang cứng, đưa thuốc vào hệ thần kinh trung ương & bệnh nhân trước 
đây từng mắc bệnh CNS có thé làm trằm trọng thêm một số tình trang 
bệnh lý này. 
Do đó, cần phải đánh giá cAn thận tình trạng lâm sàng của những bệnh nhân 
này khi dự định gây tê ngoài mang cúng hoặc gây tô bằng tiêm tủy séng 
Gay tê nq ng cứng 
Trong thời gian gây tê ngoài màng cứng, levobupivacaine phải được 
dùng theo lượng tăng dần từ 3 dén 5 ml dung dịch (0.5-0.75%) với thời 
gian vừa đủ giữa các liều để phát hiện các dầu hiệu ngộ độc do tiêm 
nhầm nội mạch hoặc nội tùy. Đã có báo cáo cho thấy các trường hợp 
nặng của nhịp tim chậm, hạ huyết áp và suy hô hấp kèm ngừng tim 
(một số trường hợp tử. vong) khi phói hợp với gây tê cục b, bao gồm 
levobupivacaine. Khi tiêm liéu cao, chẳng hạn như khi phong bé ngoài 
màng cứng, nên dùng liều thử nghiệm 3-5 mL lidocaine kèm bổ sung 
adrenaline. 

2/4 

Tiêm nhằm vào tĩnh mạch có thể nhận biết bởi sự tăng nhịp tim thoán 
qua, trong khi tiém nhằm nội tủy có thé nhận biết bởi các dấu hiệ 
phong bé tủy sống. Hon nữa, phải thực hiện hút bằng bơm tiêm trướ 
và trong mỗi lần tiêm thuốc bằng ky thuật truyền liên tục qua cathete 
(gián ủỄ")' 
Tiêm nham vào mạch máu có thé xảy ra ngay cả khi hút không thá 
máu. Trong khi gây tê ngoài màng cứng, khuyến cáo nên dùng liêu thị 
nẹhiệm ban đầu kèm theo dõi tác dụng của thuốc trước khi dùng đ 
liều. 
Gây tô ngoài màng cứng kèm gây té tai chỗ có thé gây hạ huyết áp v 
nhịp tim chậm. Truyền tĩnh mạch phải được thực hiện cho tắt cả bện 
nhân. Cần phải đảm bảo có sẵn dịch lỏng thích hợp, thuốc co mạc! 
thuốc gây tê có tính chéng co giật, thuốc gian cơ, atropin, dụng cụ v 
nhân viên hồi sức. (xem “Quá liều”). 
Giảm dau ngoài màng cứng 
Đã có báo cáo sau khi lưu hành thuốc về hội chứng “đuôi ngựa" và cá 
dấu hiệu độc thần kinh (xem “Tác dụng không mong muốn") tạm the 
liên quan dén việc sử dụng levobupivacaine dé giảm đau ngoài màn 
cứng trong khoảng thời gian 24 giờ hoặc nhiều hơn. Các tình trạng nà 
nghiêm trong hơn và trong một số trường hợp, đã gây ra ảnh hưởn 
vinh viễn khi dùng levobupivacaine hơn 24 giờ. Do đó, truyề 
levobupivacaine trong thời gian lâu hơn 24 giờ phải được đánh giá cả 
thận và chỉ được sử dụng khi hiệu quả có lợi cho bệnh nhân vượt qu 
nguy cơ. 
Can thiết thực hiện rút máu hoặc dịch não tủy (khi có thể) trước khi tiêr 
bét kỳ thuốc gây tê tại chỗ, cả trước khi dùng liều ban đầu và tắt cả cá 
liều tiếp theo d& tránh tiêm vào mạch hoặc nội tủy. Tuy nhiên, tiêr 
nhằm cũng có thể xảy ra ngay cả khi hút không thấy mát 
Levobupivacaine phải được sử dụng cần thận & những bệnh nhân đan 
dùng thuốc gây té tại chỗ khác hoặc các chất có cầu trúc liên quan dé 
nhóm amide gây tê cục bộ bởi vì tác dụng gây độc của các thuốc nà 
tăng thêm. 
Phong bé thần kinh khu vực chính 
Bệnh nhân phải được truyền tinh mạch bằng ống thông cố định để dar 
bảo có đường truyền tĩnh mạch. 
Phải dùng liều thấp nhất có hiệu quả gây 18 cục bộ & tránh nồng d 
cao trong huyết tương và tác dụng phụ nghiêm trọng. 
Tránh tiém nhanh lượng lớn dung dịch gây tê cục bộ và st dụng liều ổ 
phân chia, (tăng liều khi có thé). 
Phong bề vùng đầu- cổ 
Các liều nhỏ gây 18 cục bộ được tiêm vào vùng đầu và ¢, bao gồi 
phong bé & mắt, răng và & bào thần kinh (hạch hình sao), có thé ga 
phản ứng phụ tương tự như độc tính toàn thân được quan sát thầy ki 
liêm nhằm tĩnh mach & liều cao hon. Yêu cầu ky thuật tiém vô cùng cả 
trọng. Phản ứng có hại có th là do tiêm nhằm thuốc gy tê cục bộ và 
động mạch và chảy ngược vào vòng tuần hoàn máu não. Cũng có th_ — 
do tiêm thủng màng cứng thần kinh thị giác trong khi phong bé & mắzo00 
dẫn theo sự khuếch tán thuốc gây tê cục bộ dọc theo dưới màng cim~ 
vào não giữa. Bệnh nhân đã dùng các loại thuốc phong bé này phC©ÔN( 
được chú ý thường xuyên và theo dai các thông số tuần hoàn va h 1y 
hấp. Các phương liện và nhân lực hồi sức cấp cứu phải luôn sẵn sàn oy 
để xử Iy ngay tức khắc các phản ứng bắt lợi khi chúng xuất hiện. 
Dùng trong phẫu thuật mắt TÂM 
Nhân viên y tế thực hiện phong bề & mắt phải biết rằng đã có trườn 
hợp ngừng thở sau khi tiêm thuốc gây tô cục bộ. Trước khi phong bé 7 - I 
mắt, cũng như các quy trinh khác, phải đảm bảo sén có thiết bị, mnả 
và nhân vién y té có thẳm quyền để điều trị chứng suy hô hấp hoặ 
ngừng thở, động kinh và kích thích tim hoặc trdm cảm. Như các th 
thuật gây tê khác, sau khi phong bé vùng mắt, bệnh nhân phải đượ 
theo dõi liên tục để phát hiện ra các dấu hiệu phản ứng bét lợi. 
Nhóm bệnh nhân đặc biệt 
Bệnh nhân yêu, người cao tuổi hoặc bệnh nhan có bệnh cAp tính: phí 
sử dụng levobupivacaine cần thận & nhóm bệnh nhân này (xem “Liề 
lượng và các sử dụng"). 
Bệnh nhan suy giảm chức năng gan: do levobupivacaine được chuyễ 
hóa qua gan, cần thận trọng khi điều trị bệnh nhân bị bệnh gan hoặ 
giảm lưu thông máu & gan, ví dụ như nghiện rượu hoặc bệnh xơ ga 
(xem “Các đặc tính Dược động hoc”). 
Cảnh báo về tá dược 
Thuốc này chứa 3,6 mg/mL natri trong ống tiêm, tương đương v‹ 
0,18% lượng nalri tối đa được WHO khuyến nghị cho người lớn mi 
ngày là 2 g. 
SỬ DỤNG TRONG THỜI. KY MANG THAI VA CHO CON BÚ 
Phụ nữ mang thai 
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Chéng chi dinh dung dịch levobupivacaine cho phong bé quanh ¢ tử 
cung trong sản khoa. Dựa trén kinh nghiệm dùng bupivacaine, có thé 
làm nhịp tim thai nhi chậm dần sau khi phong bé quanh cổ tử cung. 
(xem “Chồng chỉ định?). 
Đồi với levobupivacaine, chưa có dữ liệu lâm sàng về ảnh hưởng của 
việc tiếp xúc với thuốc trước 3 tháng đầu thai kỳ. Cáo nghiên cứu trên 
động vật không cho thầy tác dụng gây quái thai nhưng có gây độc phôi 
thai & mức phơi nhiễm toàn thân trong cùng khoảng thời gian phơi 
nhiễm thuốc trên lâm sàng. Nguy cơ tiềm ẳn cho người chưa được biết 
dén. Do đó, không nên dùng levobupivacaine trong giai đoạn đầu của 
thai ky, trờ khi thật sự cần thiết. 
Tuy nhiên, cho đến nay, kinh nghiệm lâm sàng với bupivacaine trong 
phẫu thuật sản khoa (vào cuối thai kỳ hoặc lúc sinh) đã mở rộng và cho 
thầy không có tác dụng độc bào thai. 
Nuôi con bằng sữa me 
Chưa xác định chắc chắn liệu levobupivacaine hay chét chuyén hóa của 
nó có bài liét qua sữa mẹ hay không. Tuy nhiên, có vé như số lượng rét 
ít được bai tiết trong sữa mẹ, cũng như déi với bupivacaine. Do đó, có 
thể được phép cho con bú sữa me sau khi gây tê tại chố. 

TÁC BONG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC. 
Levobupivacaine có ảnh hưởng đáng kể đến khả năng lái xe và vận 
hành máy móc. 
Bệnh nhân phải được cảnh báo không lái xe hoặc vận hành máy móc 
cho đến khi các tác dụng gây tê được giải phóng và sau phẫu thuật 
không còn được theo dõi sát sao. 

TƯƠNG TÁC THUÓC VA CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC 
Các nghiên cứu in vitro cho thấy CYP3A4 và CYP1A2 là trung gian 
chuyển hóa levobupivacaine. 
Mặc dù chưa có nghiên cứu lâm sàng về vấn đề này, sự chuyển héa 
levobupivacaine có thé bị ảnh hưởng bởi chất ức chế CYP3A4, như 
ketoconazole và các chất ức ché CYP1A2, như methylxanthines. 
Phải sử dụng thận trọng levobupivacaine & những bệnh nhân đang 
dùng thuốc chéng loan nhịp mà có hoat tính gây tê cục bộ, ví dụ như 
mexylethine, hoặc thuốc chéng loạn nhịp thé hệ III vì tác dụng gây độc 
của chúng có thé tăng thêm. 
Chưa có nghiên cứu lâm sàng hoàn chỉnh dé đánh gia levobupivacaine 
khi kết hợp với adrenaline. 

TƯƠNG KY 
Levopubivacaine có thé kết tủa néu pha loãng với dung dịch kiềm, không 
được pha loãng hoặc dùng chung với thuốc tiêm natri bicarbonate. Không 
được trộn chung với thuốc khác, trừ các thuốc đã chỉ dẫn phần tương hợp. 

TƯƠNG HỢP. 
Có bằng chứng về sự tương hợp của clonidine 8,4 pg/mL, morphine 
0,05 mg/mL và phentanyl 4 pg/mL với dung dịch tiêm levobupivacaine 
pha trong natri clorid 9 mg/ml (0,9%). 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR) 
Các phản ứng có hại liên quan việc dùng levobupivacaine tương tự như 
các thuốc khác đã biết trong cùng một nhóm thuốc. Các phản ứng có 
hại do thuốc thông thường nhất là hạ huyết áp, buồn nôn, nôn, thiều 
máu, chóng mặt, đau đầu, sét, đau do phẫu thuật, đau lưng và hội 
chúng bat thường của thai nhi liên quan dén việc sử dụng thuắc trong 
Sản khoa (xem bảng dưới đây). 

Báo cáo các phản ứng có hại mang tính tự phát và được quan sát thầy 
từ thực tế lâm sàng, được liệt kê konẹ bảng dưới đây. Phản ứng có hại 
được phân loại theo hệ cơ quan, tần số, được mô tả như sau: rất 
thường gặp (>1/10), thường gặp (>1/100, <1/10), chưa rõ (không xác 
định được tỷ lệ mắc dựa trên số liệu sẵn có). 

Phân loại theo Ti lệ mức Phan ứng có hại 
hệ cơ quan 

Rối loạn hệ máu va| Rấtthườnggặp | Thiếu máu 
bạch huyết 

Rồi loạn hệ miễn dịch Không rõ Phan úng dị ting (rong tường 
hop sóc phản vệ nặng) 

Không rõ Quá mẫn 
Rốiloạnhệthằnkinh | Thườnggặp | Chóng mặt 

Thường gặp Đau đầu 
Không rõ Động kinh 
Không rõ Mất ý thức 
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Không rõ Uễ oài, ngủ gà 
Không rõ Ngét 
Không rõ Cém giác khác thường 
Không rõ Liệt hai chỉ 
Không rõ Liệt 

Các rồi loạn thị giác Không rõ Nhìn mờ 
Không rõ Chứng sa mi mắt 
Không rõ Tật thu hẹp đồng tử” 
Không rõ Chúng lõm mat (nhãn cề 

chuyển lùi mãi vào trong & mắt 

Bệnh về tim mạch Không rõ Phong bé nhĩ-thất tim 
Không rõ Ngừng tim 
Không rõ Chirng nhịp nhanh thát 
Không rõ Nhịp tim nhanh 
Không rõ Nhịp tim chậm 

Bệnh mạch máu Rấtthường gặp | Hạhuyếtáp 
Không rõ Nóng bừng? 

Các bệnh về hỏ hép,| Không rõ Ngirng thở 
ngực và trung thất Không rõ Phù thanh quản 

Không rõ Ngưng thở tạm thời 
Không rõ Hat hơi 

Các bệnh đường tiêu| Rấtthường gặp | Buồn nôn 
hóa Thườnggặp | Nôn 

Không rõ Giảm cảm giác miệng 
Không rõ Mắt kiểm soát cơ thầt' 

Rối loạn da và mô| Không rõ Phù nề 
dưới da Không rõ Chúng phát ban 

Không rõ Sẩn ngứa 
Không rõ Tăng tiết mồ hôi 
Không rõ Giảm tiết mồ hôi? 
Không rõ Phát ban 

Bệnh cơ xương khớp| Thườnggặp | Đaulưng 
và mô liên kết Không rõ Co thắt cơ 

Không rõ Yếu cơ 

Bệnh thận và tiết niệu Không rõ Rối loạn chức năng bàn 
quang! 

Trạng thái mang thai Thườnggặp | Hội chứng mệt mỏi do th: 
trước và sau sinh nghén 

Hệ sinh sản và tuyén vú Không rõ Cương dương vật! 

Anh hưởng toàn thân| . Thường gặp Sốt 
và tình trạng liên quan 
đến vị trí tiêm 

Nghiên cứu chẳn đoán Không rõ Giảm cung lượng tim 
Khéng rõ Thay dbi điện tim ECG 

Chấn thuong, ngộ doc| Thườnggặp | Đau 164, 
và các biến chứng ì 

3 
* Đây có thé là một dầu hiệu hoặc triệu chứng hội chứng cauda equina "duliH 
ngựa” (tập hợp các ré cột sống rủ xuồng từ dưới của tủy séng và choán ốïĐ) 
tủy sống bên dưới dây; hình đáng của chúng giống đuôi ngựa) (xem “T# 
dụng không mong muốn”). ĐAI 
7 Đây 6 thé là một dầu hiệu hoặc triệu chúng của hội chứng Horner thoán __ 
qua (xem “Tác dụng không mong muốn”). 
Các phản úng có hại do thuốc gây tô tại chd nhóm amide hiém g 
nhưng có thé xây ra sau khi dùng quá liều hoặc sy có tiêm nhằm mạc! 
và có thé trở nặng. 
Nhay cảm chéo được báo cáo giữa cac thuốc thuộc nhóm gây t kiể 
amide (xem “Chồng chỉ định"). 
Tiêm trong vỏ tủy gây tê cục bộ ngẫu nhiên có thé dẫn đền tê tủy sống rất mạn! 
Anh hưởng tim mạch có liên quan dén sự suy yếu hệ théng dẫn truyề 
tim và làm giảm sự kích thích và co bóp cơ tim. Nhìn chung, những tá 
động này trước tiên là do độc tính mạnh trong hệ thần kinh trung ương 
ví dụ như động kinh, nhưng trong một số ít tường hợp, ngirng tim có th 
phát triển mà không có tác dụng tiền triệu đối với hệ thần kinh trung ương. 
Tén thương thần kinh là một hậu quả hiềm gặp nhưng điễn hình khi gâ 
tô vùng, đặc biệt là gây tê ngoài màng cứng và tủy sống. Nguyên nha 
có thể do chắn thương trực tiếp đến: Wy xương hoặc thần kinh c¿ 
sống, hội chứng động mạch tủy séng, tiêm phải chất gây kích ứng hoặ 
dung dịch không vô trùng. Tổn thương này hiém khi vĩnh viễn. 
Đã có báo cáo về trường hợp suy yéu kéo dài hoặc rồi loạn cảm giát 
một số trong đó có thể là vinh viễn, khi phối hợp với liệu phá 
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levobupivacaine. Khó xác định ligu những ảnh hưởng lâu dai là két qua 
của độc tính do thuốc hoặc các thương tích không được nhận ra trong 
quá trình phẫu thuật hay các yéu 16 cơ học khác, chẳng hạn như chèn 
ống thông và thủ thuật. 
Đã có báo cáo về hội chứng đuôi ngựa hoặc các dấu hiệu và triệu 
chứng chén thương manh đến tủy xương hoặc đền rễ của dây than kinh 
cột sống (bao gom mat cảm giác các chi dưới, suy nhược cơ thé hay 
ligt, mắt kiểm soat ruột và/hoặc bang quang và liệt dương) liên quan 
đến việc sử dụng levobupivacaine. Những bién cb này có nghiém trọng 
hơn và trong một số trường hợp, không thể chữa được khi dùng 
levobupivacain hơn 24 giờ (xem “Những lưu ý và thận trọng đặc biệt khi 
st dụng thuốc”). 
Tuy nhiên, không thé xác định xem liệu những sự cố này có phải là do anh 
hưởng của levobupivacaine, tác động cơ học tủy xương hay tén thương ré 
thần kinh, hoặc sự tích tụ máu & phan dưới của cột sống lưng. 
Trường hợp hội chứng Homer thoáng qua cũng được báo cáo (chứng sa mi 
mắt, thu hẹp đồng tờ, lõm mắt, ra mồ hôi trộm vàihoặc néng đỏ bừng) do sử 
dyng phối hợp các thuốc gây tê vùng, bao gồm levobupivaoaine. Trường hợp 
này được giải quyết bằng cách làm gián doan quá trình ngung trị liệu. 

THÔNG BÁO NGAY CHO BÁC SỸ HOAC DƯỢC SY NHỮNG TÁC DỤNG 
KHONG MONG MUÓN GAP PHAI KHI SỬ DỤNG THUÔC 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Việc tiêm nhằm vào tĩnh mạch thuốc gây tê cục bộ có thể gây ra phản 
ứng độc tức thời. Trong trường hợp quá liều, ndng độ đỉnh trong huyết 
tương không thé đạt được tới 2 giờ sau khi tiém, nó tùy thuộc vào vị tri 
tiêm, tiếp sau đó, dấu hiệu độc tinh có thé xuất hiện muộn. Tác dụng 
của thuốc có thể kéo dài. 
Các phản ứng có hại toàn thân, sau khi tiêm quá liều hoặc tiêm nhằm 
tĩnh mạch, quan sát thầy đối với các thuốc gây tê cục bộ tác dụng kéo 
dài liên quan dén cả hệ thần kinh trung ương và ảnh hưởng tim mạch. 
Anh hưởng hệ thần kinh trung ương. 
Phải điều trị ngay cơn động kinh bằng thiopental hoặc diazepam tiêm 
tĩnh mach với liều lượng thích hợp dựa trên nhu cầu. Hai chất này cũng 
làm giảm chức năng hệ thần kinh trung ương, tim và hô hép. Việc sử 
dung chúng có thé gây ra chứng ngưng thở. Các tác nhân chẹn thần 
kinh cơ chỉ có thé được sử dụng néu bác sĩ có thé đảm bảo sự tuần 
hoàn của đường thở và điều trị cho bệnh nhân bị tê liệt hoàn toan. 
Anh hưởng tim mạch 
Có thể ngăn ngừa hoặc giảm bớt hạ huyết áp bằng cách xử Iy trước với 
lượng lớn chầt lỏng và/hoặc sử dụng thuắc gây co mạch. Néu huyết áp 
có xu hướng hạ nhiều, phải được điều trị bằng cách truyền tinh mạch 
dung dịch á tinh hoặc chất keo và/hoặc tăng liều thuốc gây co mạch, 
chẳng hạn như ephedrine 5-10 mg. Mỗi nguyên nhân đồng thời gây hạ 
huyét áp khac phải được xử Iy nhanh chóng. 
Trường hợp nhịp chậm nghiêm trọng, điều trị bằng atropine 0.3-1.0 mg bình 
thường t lệ phục hồi nhịp tim đền mức chép nhận được. 
Rối loạn nhip tim cần được điều trị theo khuyến cáo và rung tâm thét phai 
được điều tị bằng sự khử rung (phục hồi nhịp đập bình thường của tìm bằng 
cách giật điện). 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 
Các đặc tính dược lực học 
Nhóm thuốc điều trị: Thuốc gây tê tại chỗ, loại amido. 
Ma ATC: N01BB10 
Cơ chế tác dụng: 
Levobupivacaine là thuốc gây tê cục bộ có thời gian tác động kéo dài và giảm 
dau. Nó phong bé cảm giác và phong bé dẫn truyền thần kinh vận động bằng 
cách tương tác thường xuyên với cong điện áp các kênh natri hiện có trên 
màng tế bào, ngoài ra nó cũng phong bề các kênh kali và calci. Hon nữa, 
levobupivacaine làm chậm sự lan tỏa các xung thần kinh và sự dẫn truyền 
trong các mô khác noi mà ảnh hưởng trên hệ im mạch và hệ thần kinh trung 
ương quan trọng nhất cho các phản ứng có hại lâm sàng xảy ra. 
Liều dùng levobupivacaine được trình bày & mức cơ bản; thay vì, đối với 
bupivacaine, như 1 chất đối quang, liều được biểu diễn duới dạng muối 
hydrochloride. Điều này tương ứng với khoảng hơn 13% hoạt chất trong dung 
dich levobupivacaine so vói dung dịch bupivacaine. Trong cáo nghiên cứu lâm 
sàng được thực hiện & cùng nồng độ quy định, levobupivaceine cho thầy hiệu 
quả lâm sàng tương tự với bupivacaino. 
Trong một nghiên cúu dược lý làm sàng sử dụng mô hình phong bé thần kinh 
trụ, levobupivacaine cho thầy tác dụng giống như bupivacaine. 
Kinh nghiệm về an toàn của levobupivacaine khi điều trị với thời gian dài hơn 
24 giờ còn hạn ché. 
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Các đặc tính dược động học 
Hấp thu 
Nong độ lovobupivacaine trong huyết tương theo chỉ định điều trị ph 
thuộc vào liều và bởi vì sự háp thu tại vị trí điều trị bị ảnh hưởng bởi m 
mach, nó cũng phụ thuộc vào đường dùng. 
Các nghiên cứu lâm sàng cung cấp bằng chứng cho thấy sự khởi đà 
phong bé cảm giác đầy đủ trong phẫu thuật được thiết lập 10-15 phút sa 
khi gây tê ngoài màng cứng với thời gian hồi quy trong khoảng 6-9 giờ. 

Phân bé 
Trong các thử nghiệm lâm sàng ở người, động học phân bố củ 
levobupivacaine sau khi tiêm tĩnh mạch cơ bản giống như bupivacaine. 
Ở người, mối liên quan giữa levobupivacaine và protein huyết tươn 
được đánh giá trong ống nghiệm, và > 97% ở nồng độ trong khoản 
0,1-1,0 pg/mL. Thé tích phân b sau khi tiêm tĩnh mạch là 67 lít. 

Chuyén hóa 
Levobupivacaine được chuyển héa hoàn toàn, và không tìm thấ 
levobupivacaine & dạng không biến đổi trong nước tiểu hoặc phân. & 
hydroxy levobupivacaine là chất chuyén hóa chính của levobupivacaine 
được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng liên hợp acid glucuronic và este 
sulfat. 

Các nghiên cứu in vitro cung cấp bằng chứng cho thấy CYP3A4 v 
CYP1A2 làm trung gian chuyén hóa levobupivacaine, tương ứng than 
desbulyl-levobupivacaine và 3-hydroxy levobupivacaine. 
Những nghiên cứu này chỉ ra rằng sự chuyển hóa levobupivacaine v 
bupivacaine là tương tự nhau. 

Không có bằng chứng trong nghiên cứu in vivo về sự triệt quang củ 
levobupivacaine. 
Thải trừ 

Sau khi tiêm tĩnh mạch, lượng thu hồi levobupivacaine ứng với 95¢ 
lượng trung bình . levobupivacaine trong 48 giờ, trong đó 71% thu đượ 
từ nước tiểu và 24% từ phân. 
Độ thanh thải huyét thanh trung bình và thời gian bán hủy cudi cùng củ 
levobupivacaine sau khi truyền tĩnh mạch lần lượt là 39 L/giờ và 1,3 giè 
Trong một nghiên cứu lâm sàng liên quan đến việc sử dụng 40 m 
levobupivacaine đường tiêm tĩnh mạch, thời gian bán hủy trung bìn 
khoảng 80 + 22 phút, Cmax 1,4 + 0,2 pg/ml và AUC 70 + 27 ng.phúUml 
Tuyến tính 

Giá trị trung bình Cmax và AUC (0-24 giờ) của levobupivacaine xấp i, ! 
lệ với liều sau khi gây tê ngoài mang cứng 76 mg (0.6%) và 112.5 m 
(0.75%) và liều 1 mg/kg (0.25%) và 2 mg/kg (0.5%), được sử dụng đ 
phong bé đám réi than kinh cánh tay. Sau liều gây tê ngoài màng cứn 
112,5 mg (0,75%), giá trị trung bình của Cmx và AUC tương ứng là 0,8 
Ug/mL và 4,93 pg.giờ/mL. 
Suy giảm chức năng gan, thận 
Chưa có dữ liệu quan trọng về sự suy giảm chức năng gan. (xer 
“Những lưu ý và thận trọng đặc biệt khi sử dụng thuốc”). 
Chưa có dữ liệu về sự suy giảm chức nắng thận. Levobupivaoain 
được chuyển hóa rộng khắp, và levobupivacaine ở dạng khí 
không bài tiết qua nước tiểu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 ồng tiêm x 10 ml. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS 

BIEU KIEN BAO QUAN: Không quá 30°C trong bao bì géc. 

HAN DUNG: 
24 tháng k8 từ ngay sản xuét. 
Không dùng thuốc đã hét hạn sử dụng. 

Tên địa chỉ của cơ sở sản xuất 
BIOINDUSTRIA L.LM ( Laboratorio Italiano Medicinali) S.p.A. 
Via De Ambrosiis, 2/6 - 15067 Novi ligure (AL), Y


