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Nếu cần thêm thông TIn, vui lòng hỏi ý kiến bác sỹ. 

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ về các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụ
ng thuốc. 

thuốc. 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 
Mỗi I g (tương ứng với l mÌ) Lidonostrum® Gele 2% chứa: 

Thành phần hoạt chất: 20 mg lidocaine hydrochloride 

Thành phẩn tá dược: Hydroxypropylmethylcellulose, dung dịch natri hydroxide và/hoặc acid 

hydroehloric, methylparaben, propylparaben, nước tỉnh khiết. 

DẠNG BÀO CHÉ 
Gel bôi tại chỗ 

Lidonostrum® Gele 2% là chất lỏng nhờn, trong suốt hoặc gần như trong suốt. 

CHỈ ĐỊNH 

Lidonostrum® Gele 2% được chỉ định để gây tê bôi trơn bề mặt: 

- Niệu đạo nam giới và nữ giới trong soi bàng quang, đặt catheter, thăm dò bằng ống thông 
và các 

thủ thuật khác ở niệu đạo. 

- Khoang mũi và họng trong các thủ thuật nội soi như soi dạ dày và sol phế quản. 

-_ Trong soi hậu môn và trực tràng. 

-_ Đặt nội khí quản. 

Điểu trị triệu chứng đau do viêm bàng quang và viêm niệu đạo. Giảm đau sau khi cắt bao 
quy đầu ở 

trẻ em. 

CÁCH ĐÙNG, LIỀU DÙNG 
Lidonostrum® Gele 2% có tác dụng gây tê niêm mạc nhanh và hoàn toàn, hiệu lực g

ây tê kéo dài 

(khoảng 20 - 30 phú. Tác dụng gây tê thường xảy ra nhanh (trong vòng 5 phút tùy 
theo vùng sử 

dụng thuốc). 

Cũng như bất kỳ thuốc gây tê tại chỗ khác, tính an toàn và hiệu lực của lidocaine p
hụ thuộc vào liều 

thích hợp, kỹ thuật chính xác, thận trọng đầy đủ và sẵn sàng các phương tiện cấp cứu. 

Nên xem liều đề nghị sau đây như là sự hướng dẫn. Kinh nghiệm và sự hiểu biết của n
gười thầy 

thuốc về tình trạng sinh lý của bệnh nhân có tầm quan trọng trong việc tính toán liều 
cần thiết. 

Sự hấp thu thuốc tại niêm mạc có thể thay đổi nhưng đặc biệt cao ở phế quản. Sự hấp thu 

Lidonostrum® Gele 2% ở mũi và họng thường thấp hơn so với các chế phâm chứ
a lidocaine khác. 

Sau khi bơm thuốc ở liều 800 mg (= 40 mÌ Lidonostrum® Gele 2%) vào niêm mạc 
niệu đạo và bàng 

quang không tổn thương, nông độ của lidocaine trong máu khá thấp và dưới ngưỡng
 gây độc. 

Đối với bệnh nhân lớn tuổi hoặc mắt sức, trẻ em trên 12 tuổi, bệnh nhân có bệnh
 lý cấp tính hoặc 

bệnh nhân bị nhiễm khuẩn huyết nên sử dụng liều phù hợp tuổi, thể trọng và tình t
rạng thê chất. 

Trẻ em dưới 12 tuổi, liều sử dụng không vượt quá 6 mg/kg. 

Không dùng quá 4 liều trong vòng 24 giờ. 
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Gây tê niệu đạo: 

Gây tê bề mặt niệu đạo ở nam giới trưởng thành: liều cần thiết đủ giảm đau là 20 
ml ( 400 mg 

lidocaine hydrochloride). Bơm thuốc chậm cho đến khi bệnh nhân có cảm giác căng 
hoặc cho đến 

khi đã bơm được nửa ống thuốc (10 ml = 200 mg lidocaine hydrochloride). Kẹp 
vành dương vật 

trong vài phút, sau đó bơm phần thuốc còn lại. 

Khi mức độ gây tê là thực sự quan trọng, ví dụ trong quá trình thăm dò bằng ống 
thông hoặc soi 

bàng quang, một lượng lớn thuốc (ví dụ 30 — 40 ml = 600 — 800 mg lidocaine hydrochloride) 
có thê 

được bơm thành 3 - 4 phân liều và để thuốc tác dụng trong vòng 10 phút trước khi đưa 
dụng cụ vào. 

Thuốc được bơm vào bàng quang cũng có hiệu lực cho các thủ thuật tại chỗ. 

Gây tê bề mặt niệu đạo ở người nữ trưởng thành: Bơm 5 — 10 ml (= 100 
- 200 mg lidocaine 

hydrochloride) thuốc thành từng phân liều nhỏ để làm đầy niệu đạo. Để đạt hiệu quả gây 
tê đầy đủ, 

cần đợi vài phút trước khi thực hiện thủ thuật niệu đạo. 

Nội soi 

Bơm liều 10 - 20 ml (= 200 — 400 mg lidocaine hydrochloride) đủ để giảm đau và có 
thể sử dụng 

một lượng nhỏ để bôi trơn dụng cụ. Khi sử dụng phối hợp với các chế phẩm có lidocaine 
khác (ví 

dụ trong sol phế quản), tổng liều lidocaine không được vượt quá 400 mg. 

Soi hậu môn và trực tràng: 

Dùng liều có thể lên đến 20 ml (= 400 mg lidocaine hydrochloride) cho các thủ thuật ở 
hậu môn và 

trực tràng. Tổng liều không quá 400 mg lidocaine hydrochloride ( 20 ml Lidonostrum®# 
Gele 2%). 

Bôi trơn khi đặt nội khí quản: 

Bôi khoảng 2 mÌ thuốc (= 40 mg lidocaine hydrochloride) trên bề mặt ống th
ông ngay trước khi đặt 

vào khí quản. Cần thận trọng tránh đưa thuốc vào trong lòng ống (xem mụ
c Cánh báo và thận 

trọng khi tung thuốc). 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Tiền sử quá mẫn với thuốc gây tê tại chỗ nhóm amide, hay các thành phần khác của 

thuốc. 

Quá mẫn với thuốc gây tê tại chỗ nhóm amide hoặc với bất kỳ tá dược nào của thuốc. 

Quá mẫn với methyl và/hoặc propyl parahydroxybenzoafe (methyl -/propyl paraben), 
hoặc với chất 

chuyển hóa para amino benzoic acid (PABA) của chúng. Tránh dùng các thuốc lidocaine 
mà trong 

công thức bào chế có chứa paraben cho bệnh nhân dị ứng với thuốc gây tê tại chỗ nhóm 
ester hoặc 

với chất chuyển hóa PABA của chúng. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Sử dụng quá liều lidocaine hay khoảng cách giữa các liều ngắn có thể dẫn đến n
ồng độ cao trong 

huyết tương và các tác dụng phụ nghiêm trọng. Bệnh nhân phải được hướng dẫn 
tuân theo nghiêm 

ngặt liều khuyến cáo. Điều trị các tác dụng phụ nặng có thể cần sử dụng thiết bị hồ
i sức, oxy và các 

thuốc hồi sức (xem mục Quá liễu). 

Sự hấp thu tương đối cao ở bể mặt và niêm mạc bị tốn thương và đặc biệt cao ở 
cây phế quản. Sự 

hấp thu Lidonostrum Gele 2% ở mũi và họng có thể thay đổi nhưng luôn luôn th
ấp hơn so với các 

chế phẩm lidocaine khác. Sự hấp thu chậm sau khi bơm thuốc vào niệu 
đạo và bảng quang. 

Lidonostrum® Gele 2% nên được dùng thận trọng ở những bệnh nhân có niêm
 mạc bị tổn thương 

và/hoặc nhiễm trùng ở vùng định sử dụng thuốc. 

Version: 10.02.2023 

=
 

-
 
—
~
 

c
2
 

Mi 

https://trungtamthuoc.com/



Sử dụng thuốc gây tê tại chỗ ở miệng và họng có thể cản trở việc nuốt do đó
 làm gia tăng nguy cơ 

hít sặc. Tê lưỡi hay niêm mạc miệng có thể làm tăng nguy cơ tổn thương do cắ
n phải. 

Khi dùng thuốc để bôi trơn nội khí quản, cần thận trọng để tránh đưa thu
ốc vào trong lòng ống. 

Thuốc có thể khô dọng ở mặt trong ống để lại cặn có khuynh hướng tụ lại th
ành khối ở những đoạn 

uốn, làm hẹp lòng ống. Hiểm khi cặn này làm bít lòng ô ống. 

Bệnh nhân đang điều trị bằng thuốc chống loạn nhịp nhóm III (như amiodaro
ne) nên được giám sát 

cần thận và theo dõi điện tâm đồ vì tác động cộng hợp trên tim. 

Nếu liều dùng hoặc cách sử dụng có thể dẫn đến nồng độ cao trong máu, cần
 đặc biệt lưu ý một số 

bệnh nhân để ngăn ngừa các tác dụng phụ nguy hiểm có thể xảy ra: 

- _ Bệnh nhân có block dẫn truyền một phần hoặc hoàn toàn. 

- Người lớn tuổi và bệnh nhân có tổng trạng kém. 

- Bệnh nhân có bệnh gan tiến triển hoặc rối loạn chức năng thận nặng. 

Lidonostrun? Gele 2% có thể bị porphyrin hóa và chỉ dược kê toa cho bệnh n
hân bị rối loạn chuyển 

hóa por phyrin cấp tính khi có chỉ định nặng và khẩn cấp. Cần thận trọng khi
 dùng thuốc trên bệnh 

nhân rối loạn chuyển hóa porphyrin. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Đã có nhiều phụ nữ mang thai và phụ nữ độ tuổi sinh con sử dụng lidocaine. C
ho đến nay, chưa có 

rối loạn đặc biệt đối với quá trình sinh sản được ghi nhận, ví dụ như không l
àm gia tăng tỉ lệ sinh 

quái thai. 

Tương tự các thuốc gây tê tại chỗ khác, lidocaine có thể qua sữa mẹ, nhưng 
với một lượng nhỏ như 

thế nhìn chung không gây ảnh hưởng có hại đến trẻ sơ sinh. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓ
C 

Tùy theo liều sử dụng, thuốc gây tê tại chỗ có thể có ảnh hưởng rất nhẹ trên chức 
năng thần kinh và 

làm suy yếu tạm thời khả năng phối hợp vận động. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác thuốc 

Lidocaine phải được dùng thận trọng ở những bệnh nhân đang sử dụng các thuốc 
có liên quan về 

mặt cầu trúc với thuốc gây tệ tại chễ do chúng có thể làm tăng độc tính lẫn nhau. 

Các nghiên cứu đặc biệt về tương tác thuốc với lidocaine và các thuốc chốn
g loạn nhịp nhóm II 

(như amiodarone) chưa được thực hiện, nhưng nên thận trọng khi điều trị ở các
 bệnh nhân này (xem 

mục Cẩnh báo và thận trọng khi dùng fruốc). 

Những thuốc làm giảm độ thanh thải của lidocaine (như: cimetidine hoặc thuốc
 chẹn beta) có thể tạo 

nên nồng độ gây độc của thuốc trong huyết tương khi dùng lidocaine liều cao l
ặp lại trong thời gian 

dài. Những tương tác như vậy không có ý nghĩa quan. trọng về mặt lâm sàng 
nếu dùng lidocaine (như 

Lidonostrum® Gele 2%) trong thời gian ngắn ở các liều điều trị. 

Tương ley 

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

khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Phản ứng tại chỗ 

Tỉ lệ "đau họng" sau thủ thuật tăng lên sau khi bôi trơn ống nội khí quản 
với Lidonostrum® Gele 

2%. 
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Phản ứng đị ứng 

Hiếm gặp (< 1/1000) các phản ứng dị ứng (trường hợp nặng nhất là sốc phản vệ) khi sử dụng thuốc 

gây tê tại chỗ nhóm amide. Các thành phần khác của thuốc như methylparaben và propylparaben 

(chỉ có ở dạng ống) cũng có thể gây ra phản ứng này. 

Nhiễm độc toàn thân cắp tính 

Lidocaine có thể gây nhiễm độc cấp tính nếu nồng độ cao trong máu do hấp thu nhanh hoặc quá liều 

(xem mục Đặc fính Dược lực học và Quá liễu). 

QUÁ LIÈU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Nhiễm độc toàn thân cấp tính 

Phản ứng nhiễm độc khởi đầu chủ yếu ở hệ thần kinh trung ương và hệ tìm mạch. 

Nhiễm độc hệ thân kinh trung tơng 

Là sự đáp ứng theo mức độ, với các triệu chứng và dấu hiệu ngày càng trầm trọng. Các triệu chứng 

đầu tiên là mất cảm giác quanh miệng, tê lưỡi, xây xắm, tăng thính lực và ù tai. Rối loạn thị giác và 

run cơ là những triệu chứng trầm trọng hơn và xuất hiện trước khi co giật toàn thân. Mắt ý thức và 

động kinh cơn lớn có thể xảy ra, kéo dài vài giây đến vài phút. Giảm oxy máu và tăng COa máu 

xuất hiện nhanh sau cơn co giật, do gia tăng hoạt động cơ và sự hô hấp bị cản trở. Trường hợp nặng 

có thể gây ngạt thở. Sự nhiễm toan làm gia tăng độc tính của thuốc gây tê tại chỗ. 

Sự hồi phục là do tái phân bố và chuyển hoá của thuốc gây tê tại chỗ ở hệ thần kinh trung ương. Hồi 

phục xảy ra nhanh trừ khi đã sử dụng lượng lớn thuốc gây tê tại chỗ. 

Túc dụng trên hệ tìm mạch 

Chỉ gặp trong trường hợp nồng độ thuốc trong máu cao. Trong trường hợp này có thể dẫn đến hạ 

huyết áp trầm trọng, chậm nhịp tim, rối loạn nhịp tim và trụy tim mạch. 

Tác dụng nhiễm độc trên tim mạch thường khởi đầu bởi các dấu hiệu nhiễm độc trên hệ thần kinh 

trung ương, trừ trường hợp bệnh nhân đang sử dụng thuốc gây tê toàn thân hoặc thuốc an thần mạnh 

như benzodiazepine hay barbiturate. 

Điều trị nhiễm độc cấp tính 

Nếu Xây ra các triệu chứng nhiễm độc toàn thân thì các triệu chứng thực thể được tiên đoán là có 

bản chất tương tự với những triệu chứng nhiễm độc sau khi dùng thuốc gây tê tại chỗ bằng những 

đường dùng khác. Độc tính thuốc gây tê tại chỗ biêu hiện bằng những triệu chứng của sự kích thích 

hệ thần kinh và trong một số trường hợp nghiêm trọng, gây ức chế tìm mạch và thần kinh trung 

ương. 

Những triệu chứng thân kinh nghiêm trọng (co giật, ức chế hệ thần kinh trung ương) phải được điều 

trị triệu chứng bằng các biện pháp hỗ trợ hô hấp và dùng thuốc chống co giật. 

Nếu ngưng tuần hoàn xảy ra, cần lập tức tiến hành hồi sức tim phổi. Thở oxy, thông khí liên tục và 

hỗ trợ tuần hoàn cũng như điều trị nhiễm toan có tầm quan trọng sống còn. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc gây tê tại chỗ 

Mã ATC: N01BB02 

Lidonostrum# Gele 2% có tác dụng gây tê niêm mạc nhanh và hoàn toàn và tác dụng bôi trơn làm 

giảm ma sát. Hễn hợp base trong nước, có độ nhớt cao và sức căng bề mặt thấp, làm cho thuốc tiếp 

xúc lâu với mô, đem lại tác dụng gây tê kéo dài (khoảng 20 - 30 phút). Cảm giác tê thường xuất 

hiện nhanh (trong vòng 5 phút tùy theo vùng sử dụng thuốc). 

Lidocaine cũng như các thuốc gây tê tại chỗ khác, có thể gây phong bế có hồi phục sự dẫn truyền 

xung động dọc theo sợi thần kinh do ngăn cản dòng ion natri vào trong màng tế bào thần kinh. 
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Thuốc gây tê tại chỗ nhóm amide được nghĩ là gây tác động trong kênh nafri của màng tế bào thần 

kinh. 

Các thuốc gây tê tại chỗ cũng có tác động tương tự trên màng tế bào dễ bị kích thích ở não và cơ 

tim. Nếu lượng lớn thuốc đi vào hệ tuần hoàn nhanh, thì các triệu chứng và dấu hiệu nhiễm độc sẽ 

xuất hiện, xuất phát từ hệ thần kinh trung ương và tim mạch. 

Nhiễm độc hệ thần kinh trung ương (xem mục Quá liều) thường xuất hiện trước tác động trên hệ 

tỉm mạch, vì xảy ra ở nồng độ huyết tương thấp hơn. Tác động trực tiếp của thuốc gây tê tại chỗ 

trên tỉm bao gồm chậm dẫn truyền, ức chế co bóp cơ tim và có thể ngừng tim. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Lidocaine được hấp thu sau khi dùng tại chễ trên niêm mạc, tốc độ và mức độ hấp thu phụ thuộc 

vào nồng độ thuốc, tổng liều sử dụng, vị trí dùng thuốc và thời gian tiếp xúc. Nói chung, sau khi bôi 

tại chỗ, thuốc tê hấp thu rất nhanh sau khi dùng nội khí quản và phế quản. Lidocaine cũng hấp thu 

tốt qua niêm mạc đường tiêu hoá mặc dù một lượng nhỏ thuốc dạng không đổi hiện diện trong tuần 

hoàn do chuyển hóa sinh học tại gan. 

Thông thường khoảng 65% lidocaine gắn kết với protein huyết tương. Thuốc tê tại chỗ nhóm amide 

không những gắn kết chủ yếu với alpha-I-aeid glyeoprotein mà còn với albumin. Lidocaine vượt 

qua hàng rào máu não và nhau thai, có lẽ là do hoạt tính khuyếch tán thụ động. 

Đường thải trừ chính của lidocaine là qua chuyên hóa ở gan. Ở người, đầu tiên lidocaine được khử 

N-alkyl thành monoethylglycine xylidine (MEGX), sau đó sẽ được thủy phân thành 2,6-xylidine và 

hydroxy hóa thành 4-hydroxy-2,6-xylidine. MEGX cũng có thể được khử nhóm alkyl hơn nữa 

thành glycine xylidine (GX). Tác động dược lý/độc tính của MEGX và GX tương tự như lidocaine 

nhưng ít mạnh bằng. GX có thời gian bán thải kéo dài hơn (khoảng 10 giờ) so với lidocaine và có 

thể tích lũy khi dùng kéo dài. Khoảng 90% lidocaine tiêm tĩnh mạch được bài tiết dưới dạng các 

chất chuyển hóa khác nhau, và ít hơn 10% được bài tiết không đổi ra nước tiểu. Chất chuyển hóa 

đầu tiên trong nước tiểu là một phức hợp của 4-hydroxy-2,6-xylidine, chiếm khoảng 70 - 80% liều 

tiết ra nước tiểu. 

Thời gian bán thải của lidocaine sau khi tiêm bolus tĩnh mạch thông thường là I,5 - 2 giờ. Do 

lidocaine được chuyển hóa ở tốc độ nhanh, bất cứ tình trạng nào mà ảnh hưởng đến chức năng gan 

đều có thể thay đổi động học của lidocaine. Thời gian bán thải có thể kéo dài 2 lần hoặc hơn ở bệnh 

nhân rối loạn chức năng gan. Rối loạn chức năng thận không ảnh hưởng đến động học lidocaine 

nhưng có thê gây tích lũy chất chuyên hóa. 

Các yếu tổ như nhiễm toan chuyển hóa và việc dùng các thuốc kích thích và ức chế thần kinh trung 

ương ảnh hưởng đến nồng độ lidocaine trong hệ thân kinh trung ương gây tác động toàn thân rõ rệt. 

Các biểu hiện ngoại ý khách quan gia tăng rõ rệt khi nồng độ thuốc trong huyết tương máu tăng hơn 

6 mcg dạng kiềm tự do trên mỗi ml. 

HẠN DÙNG 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 
Bảo quản dưới 30°C. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Lidonostrum® Gele 2% được đóng gói trong tuýp nhôm. 

Hộp I tuýp x 30 g. 

Version: 10.02.2023 

https://trungtamthuoc.com/



TIỂU CHUÁN CHÁT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. | 

Ỉ 

THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT TRONG LOẠI BỎ VÀ CÁC XỬ LÝ KHÁC | 
Không có yêu cầu đặc biệt. 

CƠ SỞ SÁN XUẤT 
Sidefarma — Sociedade Industrial de Expansão Farmacêutica, S.A. 

Rua da Guiné, n9 26 

2689-514 Prior Velho 

Bồ Đào Nha 

CƠ SỞ ĐĂNG KÝ 
Công ty TNHH Bình Việt Đức (BIVID CO., Ltd) 

62/36 Trương Công Định, Phường 14, Quận Tân Bình, Thành phố Hồ Chí Minh, Việt Nam. 
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