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Rx 

LIDIPRINE CREAM 5% 
(Kem lidocain va prilocain) 

Các dấu hiệu lưu ý va khuyến cáo: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Đề xa tam tay trẻ em. 

Théng báo ngay cho bác sy hoặc dược sy những tác dụng không mong mudn gặp phi khi sử 

dụng thuốc. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

1. Thành phần công thức thuốc 

Mỗi gam kem chứa: 

Thành phần hoạt chất: 

Lidocain 25 mg 

Prilocain 25 mg 

Thanh pllfm tá dược: Permulen TR-1 NF resin (carbomer 1342), polyoxyethylene 40 stearate 

(polyoxyl 40 stearate), polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, sodium hydroxide, purified water. 

2. Dạng bào chế: Kem 

Mô tả đặc điểm thuốc: Kem mềm máu n'ắng, 

3. Chỉ định 

Lidiprine Cream 5% được chỉ định cho: 

o Gây tê tại chỗ | 

— Chèn kim như ống thông tĩnh mạch hoặc lấy mẫu máu; 

n quan dén: 

ác phẫu thuật bé mặt; 

ở người trưởng thành và trẻ em. 

s Gây (& tại chỗ niêm mạc bộ phận sinh dục, như trước khi tiến hành phẫu thuật bề mặt 

niên > 12 tuổi hoặc gây tê xâm nhập; & người truong thành và thanh t 

s Gây tê tại chỗ các vết loét & chân dé tạo diều kiện làm sạch cơ học/làm sạch vét thương & 

người trưởng thành. 

4. Liều dùng - Cách dùng 
Sử dụng Lidiprine Cream 5% trên niém mạc bộ phận sinh dục, loét da b phận sinh dục hoặc 

chân chỉ nên được thực hiện bởi bác sỹ chuyên khoa. 

Liều dùng 
Nguwoi trưởng thành và thanh thiéu niên 

Chi tiết về các chỉ định va quy trình cần sử dụng với liều lượng và thời gian áp dụng được mô 

tả trong Bang 1 và 2. 

Đề được hướng dẫn thêm về việc sử dụng sản phẩm phù hợp trong các quy trình này, vui lòng 

xem mục Cách dùng. 

Chỉ định/quy trình [ 

Da 

Các quy trình nhỏ, như chèn kim và diều trịj2 g (khoảng một nửa tuýp 5 g) hoặc khoảng 1,5 

g/10 em’ trong 1 đến 5 giời) phẫu thuật các tồn thương khu trú. 

ỤỒu khuyến cáo tối đa: 60 g. Khu vực điều trị tối Các quy trình da liễu trên vùng da mới cạo 
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của các vùng lớn trén cơ thể, như tẩy lông 

bằng laser (tự áp dụng bởi bệnh nhân) 

Các quy trình phẫu thuật da liễu trên các 

vùng da lớn hơn & bệnh vién, như ghép 

mảnh da. 

Da của cơ quan sinh dục nam. 

Trước khi tiêm thuốc gây tê cục bộ. 

Da của cơ quan sinh dục nữ. 

Trước khi tiêm thuốc gây tê cục bộ””. 

Niêm mạc sinh dục 

Phẫu thuật diéu trị các ton thương tại chỗ, 

như loại bó mụn cóc sinh dục (condylomata 

acuminata) và trước khi tiêm thuốc gây tê 

cục bộ. 

Trước khi nạo cô tử cung. 

Loét chân 

Chi người trưởng thanh 

Làm sạch cơ học/làm sạch vêt thương. 

- |Nên sử dụngỳlỳ0 g kem };ong âm dao n-ongwlĨ) 

phút. 

laa được dềẮxẸị; 600 cm’ trong tối thiéu ÍỊỉờ, 

tối đa 5 giò(D, 

Khoảng 1,5-2 g/10 cm” trong 2 dén 5 giờ , 

1 g/10 cm” trong 15 phút 

1-2 g/10 cm trong 60 phút 

Khoảng 5-10 g kem trong 5-10 phút(Đ @@ | 

Khoảng 1-2 g/10 cm” cho đến tổng cộng 10 g cho 

vết loé(G , 

Thời gian sử dụng: 30-60 phút 

(D Sau một thời gian dài khả ủngẸủy tê giảm. 

@ Trên da bộ phận sinh dục nữ, dùng don lẻ Lidiprine Cream 5% trong 60 hoặc 90 phút không 

cung cép du khả năng gây tê cho việc đốt hoặc dién nhiệt mụn cóc sinh dục. 

mNồng độ trong huyét tương chưa được xác dinh ¢ những bệnh nhân được điều trị với liều > 

10 g. \ 

Ở thanh thiéu niên có cân nặng dưới 20 

trên niêm mạc bộ phận sinh dục. 

@ Lidiprine Cream 5% đã được sử dụng dé 

kg, nên giam lidu tối da của Lidiprine Cream 5% 

điều trị loét chân tới 15 lần trong khoang thoi gian 

1-2 tháng mà không làm giảm hiệu qua hoặc tăng so lượng hoặc mức độ nghiêm trọng của các 

tác dụng không mong muôn. 

Tré em 

Bảng 2. Trẻ em 0-11 tuổi 

Nhóm tuôi 

và diều trị 

Trẻ sơ sinh và trẻ em từ 0-2 
tháng (Ø , 

Tré em 3-11 tháng V@, 

Quy trinh 

bz:c quyÌrẵ nhỏ, như d1èỪlỈkim Khoảng 1 ng0 cm’ trong một 

thương khu trú. 

Liều lượng và thời gian …Ể 

dụng 

phẫu thuật các tổn|giờ (xem chỉ tiét bên dưới). 

Lên đến 1 g và 10 cm trong 

mot gibm. 

Lên dén 2 g và 20 em’ trong| 

mot giờ ). 
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Trẻ mới biết đi và tré em 1- 

tuôi. 

o 

Trẻ em 6-11 tudi. 

Tré em bi viém da cơ Trước khi logi bo nhuyễn thé. 

Lên dén 10 g và 100 
(6) cm” trong 1-5 giờ 

Lên đến 20 g và 200 cm’ 

trong 1-5 giờ , 

Thời gian sử dụng: 30 phút. i 

(Ở trẻ sơ sinh ẫfỉlẵng và trẻ sơ sinh dưới 3 tháng, chỉ nên sử dụng một liều duy nhất n~ỗủg 

bất kỳ khoang thời gian 24 giờ nào. Đồi với trẻ từ 3 tháng tuổi trở lên, tối da 2 liều, cách nhau 
ít nhất 12 giờ có thé được sử dung trong bất kỳ khoảng thời gian 24 giờ nào. 

Ó Không nên sử dụng Lidiprine Cream 5% & trẻ sơ sinh đến 12 tháng tuổi được điều trị bằng 

thuốc gây cảm ứng methemoglobin. do các vấn đề về an toàn. 
N 5 . R N X A A 

© Lidiprine Cream 5% không nên dược sử dung ở tudi thai it hơn 37 tuần, vì các vần dé vé an 

toàn. 

@S dụng > I giờ chưa được ghi nhậ 

© Không thiy sự gia tăng đáng ké về mặt lâm sàng nồng độ methemoglobin sau thời gian sử 

dụng lên dén 4 giờ trên 16 cm . 
(6) Sau một thời gian dài khả năng gay tê giảm. 

An toàn và hiệu quả khi sử dụng Lidiprine Cream 5% trên da bộ phận sinh dục và niém mạc b 

phận sinh dục chưa được thiế 

Dữ 

Nguoi cao tuôi 

ệu hiện có ở trẻ em không chứng minh hiệu qua 

t lập ở trẻ em dưới 12 tuổi. 

Không cần giảm liều & bệnh nhân cao tuổi. 

Suy gan 

ầy đủ cho việc cắt bao quy đầu. 

Giảm còn một liéu duy nhat là không can thiét ¢ những bénh nhân bị suy giảm chức năng gan. 

Suy thận 

Không can giảm liêu ¢ những bệnh nhân bi suy giảm chức năng thận. 

Cách dùng 

Màng bao vệ của tuyp được đục lỗ bằng cách sử dụng nắp tuýp. 

Mot gam Lidiprine Cream 5% ép ra khoi tuýp xấp xi 3,5 cm. Nếu cần sử dụng với mức độ 

chính xác cao đề ngăn ngừa quá liêu (như ¢ liêu gan với mức liê tối đa ở trẻ sơ sinh hoặc cần 

sử dụng 2 lần trong khoảng thời gian 24 giờ), có thé sử dụng ống tiêm trong đó 1 mL =1 g, 

Nên sử dụng một lớp dày của Lidiprine Cream 5%, bao gồm cả da bộ phận sinh dục, dưới lớp 

băng che phủ. Đề sử dụng cho các vùng da lớn hơn, như ghép mảnh da, nên sử dụng băng thun 

đàn hồi trên lớp băng mặc định dé phân phối kem đều và bảo vệ khu vực. Khi có viêm da dị 

ứng, nên giam thời gian sử dung. 

Đôi với các quy trình liên quan dén niêm mạc bộ phận sinh dục, không can băng kín. Các quy 

trình nên dược bắt đầu ngay s 

Đồi với cá 
dụng dưới lớp băng che phủ. 

au khi loại bỏ kem. 

Nên bắt dau làm sạch ngay khi loại bo kem. 

Tuýp Lidiprine Cream 5% được thiết kế để sử dụng một lần khi sử dụng cho các vết loét ở 

chân: Phần còn lai trong tuýp nên được loại bo sau mỗi lần sử dụng & bệnh nhân. 

5. Chống chỉ định 

quy trình liên quan dén loét chân, một lớp Lidiprine Cream 5% day nên được sử 

Quá mẫn cam với lidocain và/hoặc prilocain hoặc thuốc gây tê cục bộ thuộc loại amid hoặc với 

bất kỳ tá dược nào. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng. thuốc 

PC
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Bệnh nhân bị thiéu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase, methemoglobin máu di truyền hoặc 

vô căn dễ bị các dấu hiệu của methemoglobin máu do hoạt chất. Ở những bệnh nhân thiéu 

glucose-6-phosphat dehydrogenase, thuốc giai độc xanh methylen không hiệu qua trong việc 

giảm methemoglobin, và có khả năng oxy hóa chính hemoglobin, và do đó không thể sử dụng 

xanh methylen. 

Do không du dữ liệu về sy hấp thu, không nên sử dụng Lidiprine Cream 5% cho các vết 

thương hở (không bao gồm loét chân). 

Do khả năng hấp thu được tăng cường trên da mới cao, khuyến cáo cần tuân thủ diện tích liều 

được đề nghị và thời gian sử dụng. 

Cần thận trọng khi sử dụng Lidiprine Cream 5% cho bệnh nhân viêm da dị ứng. Thời gian sử 

dụng ngắn hơn, 15-30 phút, có thể là di. Thời gian sử dụng dài hơn 30 phút & bệnh nhân viêm 

h máu cục bộ, đặc biệt là đỏ da tại vùng da sử da dị ứng có thể dẫn đến tăng ty lệ phan ứng mạ 

dụng thuốc và trong một số trường hợp xuất huyết và ban xuất huyết. Trước khi loại bỏ nhuyễn 

thể ở trẻ em bị viêm da dị ứng, nên boi kem trong 30 phút. 

Khi sử dụng ở vùng cận mắt, Lidiprine Cream 5% nên được sử dụng cần thận vì có thể gây 

kích ứng mắt, Ngoài ra, mắt phản xạ bảo vệ có thé dẫn đến kích thích giác mạc và ưầy giác 

mac. Nếu tiếp xúc với mắt, mắt phải được rửa ngay bằng nước hoặc dung dịch natri clorid và 

được bảo vệ cho đến khi cảm giác trở lại. ' 

Lidiprine Cream 5% không nên được sử dụng ¢ mang nhĩ bị tổn thương. Các thử nghiệm trên 

động vật trong phòng thí nghiệm đã chỉ ra rằng Lidiprine Cream 5% gây độc tai khi thấm vào 

tai giữa. Tuy nhiên, động vật có màng nhĩ còn nguyên vẹn, cho thấy không có bất thường khi 

tiếp xúc với Lidiprine Cream 5% trong kênh thính giác bên ngoài. 

Bệnh nhân dược điều trị ểng thuốc chéug loạn nhịp nhóm IJI (như amiodaron) nén được theo 

dõi cén thận và nên xem xét theo dõi ECG do có thể có ảnh hưởng trên tim. 

Lidocain và prilocain có đặc tính diệt khuẩn và kháng virus & nồng độ trên 0,5 - 2%. Vi lý do 

này, mặc dù một nghiên cứu lâm sàng cho thấy rằng phan đáp ứng miễn dịch, như được đánh 

giá bởi sự hình thành vệt phỏng tại chỗ, không bị ảnh hưởng khi Lidiprine Cream 5% được sử 

dụng trước khi tiêm chủng BCG, kết quả tiêm vắc xin sống nên được theo dõi. 

Lidiprine Cream 5% chứa polyoxyl dầu thầu dầu có thể gây ra phản ứng da. 

Trẻ em 

Các nghiên cứu đã không thể chimg minh hiệu qua của Lidiprine Cream 5% đối với chứng đau 

gót chân ở trẻ sơ sinh. 

Ở trẻ sơ sinh/trẻ nhỏ dưới 3 tháng, mức tăng methemoglobin thoáng qua, không đáng ké về mặt 

lâm sàng thường được ghi nhận dén 12 giờ sau khi sử dụng Lidiprine Cream 5% với liều 

khuyến cáo. 

Nếu vượt quá liều khuyến cáo, bệnh nhân cần được theo ddi các tác dụng không mong muốn 

thứ phát của cơ thể đối với methemoglobin máu. 

Lidiprine Cream 5% không nên được sử dụng: 

— Ở trẻ sơ sinh/trẻ sơ sinh đến 12 tháng tuổi được điều trị đồng thời với các thuốc gây cảm 

ứng methemoglobin. 

— Ở trẻ sơ sinh non tháng có tuôi thai dưới 37 tuần vì có nguy cơ tăng methemoglobin. 

An toàn và hiệu quả cho việc sử dụng Lidiprine Cream 5% trên da b phận sinh dục và niêm 

mạc bộ phận sinh dục chưa được thiết lập & trẻ em dưới 12 tuổi. 

Dỡữ liệu có sẵn & trẻ em không chứng minh hiệu qua đầy đủ cho cắt bao quy đầu. 

7. Sửdụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

H
N
 

2
2
2
2



https://trungtamthuoc.com/ 

Sir dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Mặc dù sử dụng tại chỗ chỉ liên quan đến mức độ h1p thu toàn thân thấp, việc sử dụng 

Lidiprine Cream 5% ¢ phụ nữ mang thai nên được thực hiện cần thận vì không có đủ dữ liệu 

liên quan dén việc sử dụng & phụ nữ mang thai. Tuy nhiên, các nghiên cứu trén động vật khong 

chỉ ra bất kỳ tác động tiêu cực trực [1qa hoặc gián tiếp nào đối với thai kỳ, sự phát triển của 

phôi thai, sự sinh sản hoặc sự phát triển sau sinh. Độc tính sinh sản đã được chứng minh khi 

tiêm dưới da/tiêm bắp với liều cao lidocain hoặc prilocain vượt quá mức phoi nhiễm từ việc sử 

dụng tại cho 

Lxdocam và prilocain vượt qua hàng rào nhau thai và có th(. được các mô của thai hấp thu. Gia 

định rằng lidocain và prilocain đã dược sử dụng & một số hrơng lớn phụ nữ mang thai và phụ 

nữ trong độ tuổi sinh sản là hợp lý. Cho đến nay, không có sự ối loạn cụ thé nào đồi với quá 

trình sinh sản đã được báo cáo, như tăng tỷ lệ dị tật hoặc các tác động có hại trực tiếp hoặc gián 

uep khác dồi voi thai nhi. 

Sử dụng thuốc cho phu nữ cho con bú 

Lidocain va, trong tất cả các kha năng, prilocain được tiết vào sữa mẹ, nhưng với số lượng nhỏ 

dén mức thường không có nguy cơ trẻ bị ảnh hưởng ¢ mức liều điều ln 

Lidiprine Cream 5% có thể được sử dụng trong thoi gian cho con bú nếu cần. 

Khả năng sinh sản 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy không có sự suy giam khả năng sinh sản & chuột đục 

hay chuột cái. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khi năng lái xe, vận hành máy móc 

Lidiprine Cream 5% không có hoặc có ảnh hướng không đáng ké đến khả năng lái xe và vận 

hành máy móc khi được sử dụng với liều khuyến cáo. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác 

Prilocain ở liều cao có thể gây ra sự gia tăng nong độ methemoglobin đặc biệt khi kết hợp với 

các sản phẩm thuốc gây ra methemoglobin (như sulphonamid, nitrofurantoin, phenytoin, 

phenobarbital). Danh sách này là không đầy du. 

Với liều lượng lớn Lidiprine Cream 5%, nên xem xét dén nguy cơ độc tinh toàn than khác & 

những bénh nhân sử dụng thêm các thuốc gây tê tại chỗ khác hoặc các sản plnm thuốc có cầu 

trúc liên quan dén thuốc gây tê tại chỗ, vì các ảnh hưởng độc tính có thể tăng thêm. 

Các nghiên cứu tương tác cụ thể với lidocain/prilocain và thuốc chồng loạn nhịp nhóm IJI (như 

amiodaron) đã khong được thực hiện. nhưng nên thận trọng. 

Các sản |)lmm thuốc làm giảm độ thanh thải của lidocain (như cimetidin hoặc các thuốc chẹn 

beta) có (hé làm tăng nong độ trong huyết tương có kha năng gây độc khi dùng lidocain với 

liều cao lặp lại trong một thời gian dài. 

Trẻ em 

Nghiên cứu tương tác cụ thể & trẻ em đã không được thực hiện. Tương tác có khả năng tương 

tự như người trưởng thành. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Tóm tắt thông tin an toàn 
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Các tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR) thường được ghi nhận nhiều nhất có liên 

quan đến tình trạng tại nơi sử dụng (phan ứng cục bộ thoáng qua tại vị trí dùng thuốc), được 

báo cáo là phổ biến. 

Bảng liệt ké các tác dụng không mong muốn 

Các trường hợp tác dụng không mong muốn (ADR) liên quan dén điều trị bằng Lidiprine 

Cream 5% được trinh bày dưới đây. 

Bảng này dựa trên các tác dụng không mong mudn được báo cáo trong các thử nghiệm lâm 

ác dụng không mong muén được liệt kê theo sàng và/hoặc sử dụng sau khi lưu hành. Tan it 

hệ cơ quan (SOC) MedDRA và theo từng. cấp do. 

Trong mỗi hệ cơ quan, các tác dụng không mong muốn được liệt kê theo các loại tần suất: rất 

thường gặp (1/10), thường gặp Ơ 1/100 dén < 1/10), không thường gặp (> 1/1.000 đến < 

1/100), hiém gặp Ø 1/10.000 đến < 1/1.000), rất hiém gặp (< 1/10.000). Trong mỗi nhóm tần 

suất, các tác dụng không mong muồốn được trình bày theo thứ tự giam dần mức độ nghiêm 

trọng. 

BfA1ìg, 3. Tác dụng không mong muốn 

Hệ cơ quan Thường gặp Ít gặp | Hiếm gặp 

loạn máu và hệ Methemoglobin máu! 
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Trẻ em 

Tần suất. loại và mức độ nghiêm trọng của các tác dụng không mong mubn là tương tự & trẻ 

em và người trưởng thành, ngoại trừ methemoglobin máu, được ghi nhận thường xuyên hơn, 

thường liên quan đến quá liều, ở trẻ sơ sinh và trẻ từ 0 dén 12 tháng tuổi. 

11. Quá liéu và cách xử trí 

Các trường hợp hiém gặp của methemoglobin máu có ý nghĩa lâm sàng đã được báo cáo. 

Prilocain ở liều cao có thé gây nén sự gia tăng nong độ methemoglobin đặc biệt & những người 

¡s
U 

=
=
 

Z
S
©
 

[
}



https://trungtamthuoc.com/ 

nhạy cảm, với liều quá thường xuyên với trẻ sơ sinh va trẻ dưới 12 tháng tuổi và kết hợp với 

các sản phâm thuốc gây ra mgthunoglobm (như sulfonamid, nitrofurantoin, phenytoin và 

phcnoballnml) Cần xem xét thực (¢ rằng các gia trị do oxy xung có thể quá mức độ bão hòa 

oxy thực tế trong trường hợp tăng tý lệ methemoglobin; do đó, trong các trường hợp nghi ngờ 

methemoglobin máu, có thể hữu ích hơn khi theo dõi độ bão hòa oxy bằng co-oximetry. 

Methemoglobin máu có ¥ nghĩa lâm sàng nên được diéu trị bằng cách tiêm xanh methylen tiêm 

tĩnh mạch chậm. 

Néu các triệu chứng khác của nhiễm độc toàn tlmn xảy ra, các ddu hiệu được dự đoán là có bản 

chất tương tự như các triệu chứng sau khi,dùng thuốc gây tê cục bộ bằng các đường dùng khác. 

Độc tính gây tê cục bộ được biểu hiện bằng các triệu chứng kích thích hệ thần kinh và, trong 

trường hợp nghiêm trọng, suy nhược thần kinh trung ương và tim mạch. Các triệu chứng thần 

kinh nghiêm trọng (co giật, ức chế thần kinh trung ương) phải được điều trị triệu chứng ủẵng 

cách hỗ trợ hô hấp và sử dụng các sản pham thuốc chống co giật; dấu hiệu tuần hoàn được điều 

ức: trị phù hợp với các khuyén cáo về hoi 

Vì tốc độ hấp thu từ da nguyên ven chậm, một bệnh nhân có dấu hiệu nhiễm độc nên được theo 

dõi trong vài giờ sau khi diéu trị khan cấp. 

12. Đặc tính dược lực 

Nhóm dược lý: Thube gy tê cục bộ nhóm amid. 

Mã ATC: N0IBB20. 

Cơ chế tác động 
Lidiprine Cream 5% gây tê qua ngoại bì thông qua việc giải phóng lidocain và prilocain từ 

kem vào lớp ngoại bì và hạ bì của da và vùng. kế cận của các thụ thể đau ngoại bi và đầu dây 

thần kinh. 

Lidocain và prilocain là thuốc gây (& cục bộ loại amid. Ca hai đều ồn định màng tế bào thần 

kinh bằng cách ức chế các dòng ion cần thiết cho sự khởi đầu và dẫn truyền xung, do đó tạo ra 

sự gây tê cục bo. Chất lượng gây tê phụ thuộc vào thời gian sử dụng và liều lượng. 

Da 

Lidiprine Cream 5% được sử dụng cho làn da nguyên vẹn dưới lớp băng che phủ. Thời gian 

cần thiết dé dat được sy gây tê của làn da nguyên vẹn là 1 đến 2 giờ, tùy thuộc vào loại quy 

trình. Hiệu qua gây tê cục bộ cai thiện với thời gian áp dụng lâu hơn từ 1 đến 2 giờ ở hầu hết 

các bộ phận của cơ thể, ngoại trừ da mặt và bộ phận sinh dục nam. Do da mặt mỏng và lưu 

lượng máu mô cao, hiệu qua gây té cục bộ tối đa đạt được sau 30-60 phút trên trán và trên má. 

Tương tự, gây tê cục bộ bộ phận sinh dục nam đạt được sau 15 phút. Thời gian gây tê sau khi 

sử dụng Lidiprine Cream 5% trong 1 dén 2 giờ ít nhất là 2 giờ sau khi tháo băng, ngoại trừ ở 

mặt có thời gian ngắn hơn. Lidiprine Cream 5% có hiệu qua tương đương và có thoi gian khởi 

phát gy (¢ tương tự trên phạm vi sắc t6 da từ sáng dén tối (da loại I đến VI). 

Trong các nghiên cứu lâm sàng vè kem lidocain/prilocain trên da nguyên vẹn, không có sự 

khác biệt về an toàn hoặc hiệu quả (bao g E@)m cá thời gian khởi phzit thuốc gây tê) đã được quan 

sát giữa bệnh nhân cao tuổi (từ 65 dén 96 tuổi) và bệnh nhân trẻ tuổi. 

Kem lidocain/prilocain tạo ra đáp ứng mạch máu hai pha liên quan đến sự co mạch ban đầu 

sau đó là giãn mạch tại vị trí sử dụng. Không phụ thuộc vào đáp ứng mạch máu, kem 

lidocain/prilocain tạo điều kiện thuận lợi cho các quy trình sử dụng kim so với kem giả dược. 

Ở những bệnh nhân bị viêm da di ứng, người ta thấy một đáp ứng mạch máu tương tự nhưng 

ngắn hơn, với ban đỏ xảy ra sau 30-60 phút, cho thấy sự hấp thu nhanh hơn qua da. Lidiprine
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Cream 5% c6 thé gây ra sự gia ting thoáng qua độ dày của da, một plìần là do hydrat hóa của 

da dưới lớp băng. Độ dày của da giam dần sau 15 phút tiếp xúc với không khí. 

Dộ sâu của sự gây tê da tang theo thời gian sử dụng. Ở 90% bệnh nhân, gây tê là đủ dé thực 

hiện sinh thiết bấm (đường kính 4 mm) xuống độ sâu 2 mm sau 60 phút và 3 mm sau 120 phút 

sử dụng Lidiprine Cream 5%. 

Việc sử dụng kem lidocain/prilocain trước khi tiêm bắp poliovirus Haemophilus influenza b 

bất hoạt sởi — quai bị - rubella hoặc bạch hầu - ho gà — uốn ván hoặc vắc xin viêm gan B 

không ảnh hưởng đến việc đánh giá nồng độ kháng thể trung bình, tỷ lệ chuyển đổi huyét 
thanh, hoặc tỷ lệ những bệnh nhân dạt được sự bảo vệ hoặc định lượng kháng thể dương tính 

sau tiêm chủng, so với những bệnh nhân được điêu trị với gia dược. 

Niêm mạc sinh dục 

F[ắp thu từ niêm mạc bộ phận sinh dục nhanh hơn và thời gian khởi phát ngắn hơn sau khi sử 

dụng trên da. 

Sau khi sử dụng 5-10 phút kem lidocain/prilocain vào niêm mạc bộ phậ 

u quả đối với kích thích bằng laser argon, tạo ra cơn đau nhói, sắc nét 

sinh dục nữ, thời gian 

giảm đau trung bình hi 

là 15-20 phút (biến đồi cá nhân trong khoang 5-45 phút). 

Loét chân 

Gây tê hiệu quả để làm sạch vết loét chân đạt được sau thời gian sử dụng 30 phút ở hầu hết 

bệnh nhân. Thời gian sử dụng trong 60 phút có thé cải thiện khả năng gây tê hơn nữa. Quy 

trình làm sạch nên bắt đầu trong vòng 10 phút sau khi loại bỏ kem. Dữ liệu lâm sang khi chờ 

lâu hơn là không có sẵn. Kem lidocain/prilocain làm giảm cơn đau sau phẫu thuật tới 4 giờ sau 

khi làm sạch vết thương. Kem lidocain/prilocain làm giảm số lần làm sạch cần thiết dé đạt 

sach bằng kem gia dược. Không có ảnh hưởng tiêu cực dén được vết loét sạch so với việc làm 

việc lành vét loét hoặc hệ vi khuẩn dã được quan sát. 

Trẻ em 

Các nghiên cứu lâm sang lién quan dén hơn 2.300 trẻ em & mọi lứa tuổi và đã chứng minh hiệu 

tĩnh mạch, đặt ống thông, tiêm dưới da, tiêm bắp, tiêm vắc quả của cơn đau do kim tiêm (tiêi 

xin và chọc dò tủy sống), điều trị bằng laser các ton thương mạch máu và nạo nhuyễn thể. Kem 

lidocain/prilocain làm giảm cơn đau khi tiém kim và tiém vắc xin. Hiệu quả giảm đau tăng từ 

15 đến 90 phút sử dụng trên da bình thường nhung trên các tổn thương mạch máu 90 phút 

không mang lại lợi ích nào trong hon 60 phút. Không có lợi ích của kem lidocain/prilocain so 

với giả dược trong quy trình đóng băng bằng nitơ lỏng ở mụn cóc thông thường. Không có 

hiệu qua day đủ đề chứng minh cho việc cắt bao quy dầu. 

Mười một nghiên cứu lâm sàng & trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ cho thấy nồng độ methemoglobin cao 

nhất xảy ra khoang 8 giờ sau khi sử dung kem lidocain/prilocain dán trên da, không đáng kể về 

mặt lâm sàng với liều khuyến cáo, và trở về giá trị bình thường sau khoảng 12-13 giờ. Sự hình 

thành methemoglobin có liên quan dén lượng prilocain tích lũy được hấp thụ qua da, và do đó 

có thể tăng lên khi thời gian sử dụng kem lidocain/prilocain kéo dài. 

Việc sử dụng kem lidocain/prilocain trước khi tiêm bắp poliovirus Haemophilus influenza bất 

hoat sởi — quai bị - rubella hoặc bạch hâu — ho gà = uốn ván hoặc vắc xin viêm gan B không 

ảnh hưởng dén việc đánh giá nồng dộ kháng thể trung bình, tỷ lệ chuyén đổi huyết thanh, hoặc 

tỷ lệ những bệnh nhân đạt được sự bảo vệ hoặc định lượng kháng thể dương tính sau tiêm 

chủng, so với những bệnh nhân được didu trị với gia dược. 

13. Đặc tính dược động 

Plẩp thu, phân bố, d1uyễn hóa và thải trừ 



https://trungtamthuoc.com/ 

Sự hấp thu toan thân của lidocain va prilocain từ kem lidocain/prilocain phụ thuộc vào liều 

lượng, diện tích sử dụng và thời gian sử dụng. Các yếu tố khác bao gồm độ dày của da (thay 

déi giữa các khu vực khác nhau của cơ m_é), các tình trang khác như bệnh ngoài da va lam sach 

lông. Sau khi sử dụng cho loét chân, đặc điểm của loét cũng có thể ảnh hưởng đến sự hấp 

thu. Nong độ trong huyết tương sau khi điều trị bằng kem lidocain/prilocain thấp hơn đồối với 

prilocain 20-60% so với lidocain, vi thể tích phân bố lớn hơn và độ thanh thái nhanh hơn. Con 

đường thai trừ chủ yếu của lidocain và prilocain là thông qua chuyển hóa & gan và các chất 

chuyén hóa được đào thải qua thận. Tuy nhién, tốc độ chuyén hóa và loại bỏ thuốc gây tê cục 

bộ sau khi bôi tại chỗ kem bôi lidocain/prilocain bị chi phéi bởi tốc độ ủẫp thu. Do đó, việc 

giảm độ thanh thải, chắng hạn nhu ¢ những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan nghiêm 

trọng, đã giới hạn ảnh hưởng đến nồng độ huyết tương toàn thân sau một liều duy nhất kem 

lidocain/prilocain, và sau một liều don lặp lại I lằn/ngày trong thời gian ngắn (tối đa 10 ngày). 

Các triệu chứng ngộ độc thuốc gây tê cục bộ ngày càng trở nên rõ ràng khi tăng nồng độ trong 

huyết tương từ 5 đến 10 pg/mL của một trong hai hoạt chất. Độc tính của lidocain và prilocain 

là tăng thêm. 

Phần da nguyên ven 

Sau khi sử dụng trên đùi ở người trưởng thành (60 g kem/400 cm? trong 3 giờ), mức độ hấp thu 

là khodng 5% của lidocain và prilocain. Nồng độ tối đa trong huyết tương (trung bình 0,12 và 

0,07 g/ml.) đạt được khoảng 2-6 giờ sau khi sử dụng. 

Mức độ hấp thu toàn thân là khoang 10% sau khi sử dụng trên mặt (10 g/100 cm trong 2 

giờ). Nồng độ tối đa trong huyết tương (trung binh 0,16 và 0,06 g/mL) đã đạt được sau khoảng 

1,5-3 giờ. 

Trong các nghiên cứu về ghép da ché ¢ người trưởng thành sử dụng trong tối đa 7 giờ 40 phút 

ánh tay trên với diện tích lên tới 1.500 cmŠ dẫn đến nồng độ tối da không vượt trên đùi hoặc 

quá 1,1 pe/mL lidocain và 0,2 pg/ml. prilocain. 

Niêm mac sinh dục 

Sau khi bôi 10 g kem lidocain/prilocain trong 10 phút vào niêm mạc âm đạo, nồng độ tối đa 

của lidocain và prilocain trong huyềt tương (trung bình 0,18 ng/ml, và 0,15 g/mL) dat được sau 

20-45 phút. 

Loét chân 

Sau một lần sử dụng 5 đến 10 g kem lidocain/prilocain cho các vét loét & chân với diệ 

tới 64 cm” trong 30 phút, nồng độ tối đa của lidocain trong huyét tương (khoang 0,05-0,25 

ột giá trị riêng lẻ là 0,84 g/mL) va của prilocain (0,02-0,08 g/mL) đã đạt được trong 

2.5 giờ. 
Sau thời gian sử dụng 24 giờ đối với các vết loét ở chân với diện tích lên tới 50-100 cm?, nong 

độ tối da của lidocain trong huyết tương (0,19-0,71 g/mL) va của prilocain (0,06-0,28 g/mL) 

thường dat được trong vòng 2-4 giờ. 

Sau khi sử dụng lặp lại 2-10 g kem lidocain/prilocain vào vết loét & chân với diện tích lên tới 

62 cm? trong 30-60 phút 3 - 7 lần một tuần trong tối đa 15 liều trong thời gian một tháng, 

không có sự tích lũy rõ ràng trong huyết tương của lidocain và các chất chuyển hóa 

monoglycinexylidid và 2,6-xylidin của lidocain hoặc của prilocain và chất chuyén hóa ortho- 

toluidin của prilocain. Nồng độ tối da ghi nhận được trong huyết tương đối với lidocain, 

monoglycinexylidid và 2,6-xylidin lần lượt là 0,41, 0,03 và 0,01 pg/mL. Nồng độ tối đa được 

ghi nhận trong huyết tương đối với prilocain và ortho-toluidin lần lượt là 0,08 pg/mL và 0,01 

tich lén 

pg/mL. 
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Sau khi sử dụng lặp lai 10 g kem lelocai1lerilocaín cho các vét loét & chân man tính với dién 

tích từ 62-160 cm? trong 60 phút 1 lần/ngày trong 10 ngày lién tục, nồng độ tối đa trung binh 

trong huyết tương của tổng lượng lidocain và prilocain là 0,6 pg/mL. Nong độ tối đa không 

phụ thuộc vào tuổi của bệnh nhân nhưng phụ thuộc déng kể (p <0,01) đến kích thước của vùng 

loét. Tăng diện tích vết loét thêm 1 cmỂ dẫn đến tăng Cmax cho tổng mỗng độ lidocain và 

prilocain là 7,2 ng/mL. Tổng nong dộ tối đa của lidocain và prilocain trong huyết tương ít hơn 

1/3 liên quan đến các phản ứng độc hại, không có sy tich lũy rõ ràng trong 10 ngày. 

Nhóm dân số đặc biệt 

Bệnh nhân cao tuổi 

Nong độ của lidocain và prilocain trong huyết tương ¢ cả bệnh nhân cao tuổi và không cao tuổi 

sau khi sử dụng kem lidocain/prilocain cho da còn nguyên ven rất thấp va thấp dưới mức có 

khả năng gay độc. 

Trẻ em 

Nồng do tối đa trong huyết tương của liocain và prilocain sau khi sử dụng kem 

lidocain/prilocain & trẻ em & các độ tuôi khác nhau cũng dưới mức có khả năng gây độc. Xem 

Bảng 4. 

Bảng 4. NỀ…g độ trong huyết tương của lidocain và prilocain ¢ các nhóm tuổi trẻ em từ 0 tháng 

dén 8 tuổi. 

Nồng độ trong huyết 
Thời gian thoa kem 

Tuổi Lượng kem sứ dung Ñ tương [ng/mL] 
lên da =I — | 

Lidocain Prilocain 

0-3 tháng 1 g/10 cm 1 giờ 135 107 

3-12tháng 2g/16 l 4 gior 155 131 

2 -3 tuổi 10 g/100 cm’ 2 giờ 315 215 

10-16 g/100 - 160 

em? (1 g/10 cnÊ) 

Ễ'.WỔuy cách đỉggóí: Hop 1 fflýp 5g và hộp 1 tuyp ÍỎỳgỈ 

15. Điều kiện bio quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Bảo quản: Dưới 30°C. 

( Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn: USP 

16. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc 

CBC BIOTECHNOLOGICAL & PHARMACEUTICAL CO., LTD. TAN SHUI 

FACTORY 

No.120, Xingzhong Rd., Tamsui Dist., New Taipei City 251, Dai Loan. 

6 - 8 tuổi 2 giờ 299 110 
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