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Lidocain 2% Adrenalin 0.001%
Thuốctiêm

Lidocaine hydrochloride 20 mg/ml

Adrenaline 0.01 ng/ml

 

10 ng x 10 mi
Đường dùng: tiêm dưới da, tiém bap
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|| Hoạt chất: Trong mỗi ống 1Ũmlcú |

| 200 mg Lidocaine hydrochloride va 0.10 mg Adrenaline.

| Ta dude: Potassium metabisulphite, sodium chloride, nuéc cat pha tiém.

| Chi dinh, chấng chỉ định, liều dùng, cách dùng vả các thông tin khác:
[. xin đọc từ hướng dan sử dụng kèm theo.

|
| Bao quan é nhiét dé dudi 30 °C, tránh ánh sáng.

CHỈ DUNG THEO CHỈ ĐỊNH CUA BAC Si

| pé XA TAM TAYTRE EM

| OC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
|

| SDK: Tên và địa chỉ của nhà nhập khẩu:

|

|

| Nhà sản xuất:

| EGIS PHARMACEUTICALS

| Public Limited Company
GIs| < 1108 BUDAPEST, Keresztiri it 30-38.

| HUNGARY
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|

|
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Lidocain 2% Adrenalin 0.001%
Thuốctiêm
 

Rx Thuấc hán than đơn

Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cẩn thêm thâng tin, xin hỏiý kiến bác sĩ.

Lidacain 2% Adranalin 0.14 Thuốc tiềm
Lidocaine hydrochloride và Adrenaline

THANH PHAN
Hoạt chat: Trong mdi dng 10ml cd 200 mg Lidocaine hydrochloride va

0.10 mg Adrenaline

Ta due: Potassium metabisulphite, sodium chloride, nude cat pha tiém

DANG BAO CHE CUA THUGC
Dung dich tiềm.

Mô tả: [ung dịch trong suốt

CAC BAC TINH LAM SANG
Chỉ định điểu trị:
Gây tê:

Thuốc dùng để gây tê tiêm ngấm và phong bế thần kinh và cũng được
dùng để gây tê tủy sống và gây tế ngài màng cứng
Núi chung nên dùng dung dịch Lidocaine-Adrenaline trang ngoai khoa,

phu khua và nha kh0a

Liểu lượng và cách dùng:
Ludn cd thé ding Lidocaine-Adrenaline vdi liéu cao hon liéu Lidocaine don

thuần khi gây tê tại chổ. Liều lượng tùy thuộc vàn vị trí tiêm và cát đật
điểm của bênh nhân. Nên dùng nồng độ và liều thấp nhất mà vấn củ tác
dung. Co thé [am gidm déc tinh bang cach pha loäng dung dịch tiêm, do

do nén ding dung dich pha lodng mdi khi cdn ding liéu cao. Co thể pha
Inäng dung dịch tiềm với dung dich 0.9 % NaCl.
Phải dùng liều thấp hưn cho trẻ em tủy theo lửa tuổi, cân nặng và tình
trạng cử thể

tiếu tối đa:
Đất vửi người lứn khảe mạnh hình thưởng thị liều một lần tối đa của
Lidocaine-Adrenaline là ? mg/kg can nang, 16ng liều tốt đa là 600mg.
Bất với trẻ em, liều một lần tốt đa của Lidocains-Adrenaline là ? mg/kg
cân nặng Không đượt lập lai liều thuất trong vòng 2 giử sau liều đầu
tiền.

Chống chỉ định:
Qua mén voi bat ky thanh phần nản của thuốc.
Sốc tim, chức năng thất trải suy giảm đáng kể, hiếc nhĩ - thất độ II hay II.
nhịp tim chậm nặng. hôi chứng Âdams-Stokps.

fd tiển sử ca giật kiểu động kinh lớn da Lidcaine gây ra
Suy an nặng.

Cảnh báu và Thận trọng:
« Chỉ cỏ thể gây tế ngón tay, ngún chân, mũi, tai và dương vật với dung

dich Lidocaine khdng cd Adrenaline mả thôi.

Không thể tiêm tỉnh mạch Lidacaine-Adrenaline do dé khéng ding
thude dé gay 16 khu vufc qua dudng tinh mach.

Hiệu quả của thuốc giảm nếu tiếm vào vùng da có viêm, nhiềm trùng.
Do cú chứa Adrenaline nên phải thận trọng khi dùng thuốc này cho

hệnh nhân củ tăng huyết áp, bênh tim, rốt lan mach máu nản hay ró

nhiễm độc dn tuyến qiáp.
Do củ chứa Lidocaine nên phải thận trạng khi dùng thuốc này cho
hênh nhân bị động kinh, rối loan dẩn truyền, suy hồ hấp, suy gan và
khi liều tiềm vào có thể dẫn đến nắng độ thuốt cao trong huyết tương.

* Phải trảnh vô tình tiêm thuốc vào tĩnh mạch, do đó phải luân thử rút
ống của hơm tiểm trước khi đẩy thuốc ra, mặt dù việc không rút duge
máu vào hơm tiềm kháng loat bỏ hoàn toản khả nẵng tiềm vàn math
mau.

= Phải dùng liều thấp khi tiềm vào vùng dấu và cổ, kể tả khi dùng thuất
sau nhân cầu và tron nha khoa cũng như khi dùng thuốc để phong hế
hach san, vì cát triệu chứng nhiềm độc toản thân có thể xảy ra dũ

thuốc đi ngược vào tuần hoàn nản.

Eú vấn dể về tỉnh an toàn của các thuốc gáy tê loại amtde ở các bệnh
nhân dể bạ sốt can ác tính, do đủ phải tránh dùng thuốc chữ những
trưởng hợp này.

Khi gây tê ngoài màng cứng phải bất đầu bẩng một liều tiêm thử để
tránh tình cử tiêm vân dưửi màng cứng hay tiềm vao trong mach mau.

Phải theo dõi chật chế hệnh nhân để phát hiến các tác dung độc cho

hé um mach va hê thần kinh trung ương. (Ứác liều ngoài mảng cứng
luân can hơn các liều dưới màng cứng). Do củ chứa Âdrenaline nên
nếu về tình tiêm vảo trang mach mau thì sẽ hị nhịp tim nhanh tháng

qua [kéo dài khoảng 3f giây] mà chỉ phát hiện được nếu theo dõi chặt
chẽ bệnh nhân.

Phải rất thận trọng khi gây tế ở vùng lân tận với cột sống nếu hệnh
nhân cú bệnh về thần kinh, biến dạng cột sống, nhiém khuẩn huyết và
tang huyết áp nậng.

KHI TIÊM LIDOCAINE PHAI LUON CO SAN TRONG TAY THUGC VA DUNG
cy HOI SUC.

Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác:

« [I0 cú chứa Âdrenaline nên phải thận trọng khi dùng thuốc cho những
bénh nhân được điểu trị với các thuốc chống trầm cảm ba vòng. thuốc
ức chế MAO hay các thuốc gây mê toàn thân.
Cimetidine, pethidine, bupivacaine, propranolol, quinidine,

disopyramide, amitryptiline, nortriptyline, chlorpromazine, imipramine

làm tầng nồng đỏ của Lidocaine trang huyết thanh do làm giảmsự-— „
chuyển hảa thuốc ở qan.

Lạm dụng rượu làm tăng tác dụng ức chế hô hấp củaLipMef 3 an
Thận trọng khi dùng đồng thời thuốc này vửi cát thuốc ayud Thin ”
tăng tác dụng gây ngủ. —
Phối hgp vdi cac thudc tr logn nhip um nhúm t/a (quinidine,

procainamide, disapyramide, ajmaline} lam kéo đài dogn O-F va trong

mét sé hiém trudng hop, cd thé bi bléc nhĩ-thất hay rung thất.
Lidocaine co thé lam tang tac dụng của các thuốc chẹn thần kinh-cữ vì
làm giảm sự ấn truyền ở nơ tiếp hợp thần kinh-co.
Phdi hgp Lidocaine vdi procainamide cd thé gay ản giác và hoang
tưởng Người ta cho rẩng dùng củng lúc với procainamide sé lam tang

các tác dung phụ về thần kinh của Lidocaine.

Sử dung cho phụ nữ củ thai và cha can hú:
Trong các thử nghiệm tiển lâm sảng về đúc tỉnh trên sự sinh sản ử chuốt,
liều can gấp B.B lần liều dùng cho người không gây độc cho thai, tuy
nhiên kết quả này không đảm hản dự đoán được đáp ứng trên lâm sảng.
Cho dén nay chưa củ các thử nghiêm lâm sảng củ đốt chứng trên các phu
nữ củ thai Lidocaine có thể ! vào nhau thai. Không được dùng thuốc khi

cũ thai, nhất là trong ba tháng đầu của thai kỳ, trừ khi đã cân nhấc lựi ích
tủa viết điều trị và nguy cơ có thể xảy ra. Môi lượng nhỏ thuốc đượt tiết
vào trong sửa mẹ. §ẩn như không củ nguy hiểm chú trẻ hú sửa mẹ, tuy

nhiên cần thận trọng khi dùng thuốc cho các phu nữ dang cho con bu

Tác động của thuốc khi lái xe vả vận hành máy mác:

Thuốc có thể tác dụng trên hê thần kinh trung ương [xem mục Tác dung
kháng mang muốn), do đủ sau khi được gây tê tai chỗ, mức đổ giới han
hoat đồng phải được thấy thuốc quyết định cho từng trưởng hợp một

Tác dụng không mong muốn của thuấc:

Tan suất xảy ra các tác dụng không mong muốn được định nghĩa như sau:
Rất thưởng gặp [> 1 / 10)
Thường gặp {> 1/100 dến <1/10]

Kháng thydng gap (21/1000 dén <1/100)

Hiếm gap {21/10000 dén <1/1000}
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Rất hiếm gap (<1/10000}, không biết [không thể ước tính tử các số liệu

hiện cú|

Ba số cát tác dụng khâng mang muốn là phụ thuột liều. ác tác dụng

kháng mang muốn hay gập nhất là:

AGi loan hé mén dich:
đất hiếm gặp: phản ứng mẫn cảm, phản ứng phản vệ, phù, phản ứng
trên a
Bất luan hệ thần kinh.

Buồn ngủ, chóng mặt, tế ở lưỡi vả môi, ù tai.
Bán chốn, sảng khuải, run, mất định hưởng, c0 giật, mất ý thức, suy hô
hấp sau khi dùng liều cao.
đất loạn tim-
/lấm kh: nhịp tìm chậm, ha huyết áp, rốt laan dẫn truyền
Bất loạn tiêu húa-
Thường gấp: budn nẫn. nân
Bất loạn tân thân và tai vi if vem:

Khi gây tê cột sống hay ngài màng cứng có thể xảy ra phong bế cột sống
một phần hay hoan toản đi kèm với ha huyết áp. mất chức năng của trực

trảnn. bang quang và tinh dục, vùng đáy chậu mất cảm qiác. Khả năng
xây !a các tác dụng này tăng lân nếu dùng liều cao hay nếu tình tờ tiềm
Lidncaine vàn khoảng trang cệt sống {ví dụ khi tiểu thuốc dự tính nấm
trong khadng ngoài mảng rứng lại lọt vào khuảng trong cột sống]. Trang
mật số hiếm trưởng hợp thì sự mất vận động, các chức nắng cảm qiác
và/hoặt thực vật sẽ phục hổi chậm {trong vài tháng) hay hồi phục không
hoàn toàn.

Luong sulfite chứa trang thuốc cả thể gây các phản ứng dị ứng {cơn hen,

phản vệ] ở những bệnh nhân nhay cảm.

Ngoat trừ khi tiêm vàn trong mạch máu, nồng độ trang huyết tương là cao
nhất khi phong hế khoảng nIan sưởn và thấp nhất là khi tiêm dưới da Có
60-80% lượng thuốc được gấn vào protein huyết tương. Trang vàng vài

 
phút sau khi tiêm, Lidacaine đi qua nhau thai va hàng rân máu:não

Lidocaine được chuyển húa nhanh chóng tai gan, chủ yếu qua sự khử
alkyl N oxy hda. Cac chat chuyén hoa (monoethyl-glycinexylidide va
glycinexylidide} cd cdc tac dụng dược lý và độc tính tương ty Lidacaine

1uy tác dung của chúng yếu hưn. Khoảng 90% liéu Lidocaine tém vao
được thải trừ dưới dang chất chuyển hnả
Khaảng 10% liều tiêm vàn được thải trừ qua thận dưới dang khẩng biến
đổi. Thửi gian bán thải của Lidaaine sau khi tiêm tỉnh mạch là 1 5-2 qiử.
Thai gian bản thải kéo dài hưn ở bệnh nhân có bệnh gan Suy thận khủng
ảnh hưởng đến dược động hục của Lidacaine, tuy rắng các chất chuyển
húa có thể bị tích lũy.
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Các dữ liệu an tnàn tiển lâm sàng:
Kháng thấy Lidocaine cd cdc tac dung gay ung thư hay gay dat bién trong
tác nghiên cứu tiến lâm sàng

CÁC ĐẶC TÍNH CỦA THUỐC
Tỉnh không tương ky:

fá thể pha Inãng thuốc tiềm vửi dung dịch nước muối | 8 % NaCl}.

Khdng tương hợp về mặt hóa học: Lidocaine bị kết tủa khi pha với
amphotericin, methohexitane hay sulphadiazine

Tuỳ theo độ pH của dung dịch mả Lidocaine có thể khẳng tương hợp với
ampicillin.

Han dùng:
Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp “---... "`. 7

đã tháng kế tử ngày sản xuất. xếphải khi sử dụng thuốc.

 
Sử dụng quá liểu:
Các dấu hiệu đầu tiên của độc tỉnh trên hệ thần kinh trung ương có thể là
tê lưỡi và môt, bẩn chấn, lø lăng, ù tai, chúng mật, hoa mất, run, trắm
tầm và buồn ngủ
Đặt hiệt quan trọng khi gây tê tai chố là phải theo dũt chức năng tim

mạch và hô hấp cũng như sự tỉnh tảo của bệnh nhân. Nếu các thâng số
trên thay đối thì cú thểlà bị quá liều Lidacaine và phải cho bệnh nhân thử
ngay 0xy Phải bảo đảm là các đường hã hấp được thông suốt và nếu cần
cho thử trợ giúp hay nhan tao
Cú thể điều trị cơn cũ giật bẩng các benzodiazepine (như diazepam), hay

cdc barbiturate tac dyng ng&n {nhu phenobarbital) trong khi van nhd la
tác thuốc này có thể gây ức chế hủ hấp sau khi tiêm tỉnh mạch
Các triệu chứng tim mach cản được tiến hành điều trị triệu chứng. Nhịp

tim chậm và các rối loạn dẩn truyền có thể được xử trí bang 0.5-1 mg
atropine qua đưởng tĩnh mach và các thuốc tác dụng giống giao cảm; nếu

bị hạ huyết áp thì có thể dùng các thuốc chủ vận B Cé thé can bổ sung
dịch truyền tĩnh mach va các chất điện giải Phải hổi sức ngay nếu by
ngưng tim Thẩm phân khẳng rú tác dụng trong qiai đnạn cấp tỉnh rủa
qua liéu Lidocaine.

CAC BAC TINH DUOC LY
Các đặc tính dược lực học:

Nhóm tác dụng dược lý trị liệu' thuốc gây tê tai chổ, Lidocaine phi hap.
Mã ATE- N01B B52

Coché tac dụng:
Lidataine là mệt thuốc gây tê tai chỗ thuậc nhóm amide và là một thuốc

thống inan nhịp nhám l/b Là thuốc gây té tại chố, Lidocaine cú thởi gian
khởi đầu tác dụng nhanh, thời gian tác dụng ngấn và đủ mạnh trung bình.
Lidncaine cả tác dụng làm ổn định màng Thuốc ức chế sư đi vàn màng tế
bao nhanh cháng của natri và qua đó hình thành điện thế đông. Da đó
thuốc ức chế sư hình thành lần sự lan truyền của tín hiệu thần kinh Tác
dụng này cú thể thuận nghịch. Ũo tác dụng làm co mạch của Adrenaline,

Lidocaine được hấp thu chậm hữn từ nơi tiêm, nhờ đó kén dài sư xuất
tiện cũng như thời gian tác dụng gây tê tại chố.

Các đặc tính dược động học:

Sau khi tiêm, Lidncaine được hấp thu huản toản. Sư hấp thu tùythuộc vào

một số yếu tố như vi trí tiêm, sư có mặt hay không của thuốc làm co mach

Những lưu ý đặc biệt khi hản quản: ON và a® |_
Bản quản ở nhiệt độ dưới 30°f. tránh ảnh sảng pyre © unk̂-

# + › ei”
Để xa tẩm tay trẻ em. gQudat® aS

Quy cach dang gai:

Hộp 10 ống x 10m.

 
Cách hẻ ống tiêm (cha người thuận
tay phải):
(iữ ống thuốc tiêm qiửa ngún cải và ngủ
tr của tay trái. Điểm đánh đấu trên ống
thuốc được quay lên trên (hình 1]! 

 
Kẹp chat phan bau trên của ống thuốc bang
ngún cái và ngón trủ của tay phải còn lại.
Ngón cái phải đặt vàn điểm đánh dấu của
ống thuốc (hinh 2].

 

 
Ấn ngún cái tủa tay phải với một lực ngược
chiều vúi ngún trỏ của tay trải vả hẻ ống
thuốc ma không di chuyển hai tay lại gần
hoặc xa nhau {hình 3}.

 
 

Cổ ống thuất tiêm có thể bị bẻ nấy ngay khi
cú lực tác động và cú thể ban khỏng cảm
nhận thấy ống thuốc bị hẻ gấy (hình 4]TI
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