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THANH PHAN CONG THUC THUOC

M@i 1 g (twong img vai 1 ml) Lidonostrum® Gele 2% chira:

Thanh phdn hogt char: 20 mg lidocaine hydrochloride

Thanh phdn ¢ dige: Hydroxypropylmethylcellulose, dung dich natri hydroxide va/hogc acid
hydrochloric, methylparaben, propylparaben, nudc tinh khiét.

DANG BAO CHL
Gel bdi tai chd
Lidonostrum® Gele 2% la chét long nhém, trong sudt hodic gan nhu trong sudt.

CHI PINH

Lidonostrum® Gele 2% duoc chi dinh dé gy & boi tron bé mat:

- Niéu dao nam giGi va nit gidi trong soi bing quang, dit catheter, thim do bing Sng théng va cic
thu thuét khac & niéu dao.

- Khoang miii va hong trong céac thi thudt ndi soi nhu soi da day va soi phé quan.

- Trong soi hdu mon va tryre trang.

- Dat ndi khi quan.

Pidu trj triéu ching dau do viém bang quang va viém ni¢u dao. Giam dau sau khi cét bao quy ddu &

tré em.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Lidonostrum® Gele 2% cé téc dung gdy té niém mac nhanh va hoan toan, hi¢u lyc gay t€ kéo dai
(khoang 20 - 30 phut). Tac dung gdy t& thudng xay ra nhanh (trong vong 5 phut tiy theo vang sir |
dung thudc).

Ciing nhu bét ky thudc géy té tai c¢hd khic, tinh an toan va hi¢u lyc cta lidocaine phy thude vao lidu

thich hop, k¥ thudt chinh xéc, than trong ddy da va sin sang cac phuong tign cép ciru.

Nén xem lidu d& nghi sau diy nhu 1a sy huéng dan. Kinh nghiém va su hidu biét ctia ngudi thiy

thudc vé tinh trang sinh Iy ctia bénh nhin ¢é tAm quan trong trong viée tinh todn liéu cén thiét.

Su hép thu thudc tai niém mac co thé thay dbi nhung dic biét cao & phé quan. Sy hip thu
Lidonostrum® Gele 2% & miii va hong thudng thap hon so véi cac ché phdm chira lidocaine khac.

Sau khi bom thuéc & liéu 800 mg (= 40 ml Lidonostrum® Gele 2%) vao niém mac ni¢u dao va bang

quang khdng tén thuong, nbng do cua lidocaine trong méu kha thip va duéi ngudmg gy doc.

Déi véi bénh nhan 16n tudi hodic mat ste, tré em trén 12 tudi, bénh nhén c6 bénh Iy cdp tinh hodc

bénh nhan bi nhidm khudn huyét nén st dung lidu phtt hop tudi, thé trong va tinh trang thé chét.

Tré em duai 12 tudi, lidu sir dung khong vuot qua 6 mgrkg.

Khong ding qua 4 lidu trong vong 24 gid.
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Gay ¢ niéu dgo:

Gay 18 bé mdt ni¢u dao & nam gidi trudng thanh: lidu cin thiét du giam dau 12 20 ml (= 400 mg
lidocaine hydrochloride). Bom thude cham cho dén khi bénh nhan ¢6 cam gidc cing hogc cho dén
khi di bom duoc ntra dng thube (10 ml = 200 mg lidocaine hydrochloride). Kep vanh duong vét
trong vai phut, sau d6 bom phén thude con lai.

Khi mirc d gy té 1a thye sy quan trong, vi dy trong qud trinh tham do bing éng théng hoiic soi
bang quang, mot luong lon thude (vi du 30 — 40 ml = 600 — 800 mg lidocaine hydrochloride) ¢ thé
duge bom thanh 3 - 4 phan lidu va dé thudc tac dung trong vong 10 phit trude khi dua dung cu vao.
Thude duge bom vio bang quang ciing ¢6 hi¢u lye cho céc thu thudt tai chd.

Gay (& bé mdt ni¢u dao ¢ ngudoi nit triedng thanh: Bom S — 10 ml (= 100 — 200 mg lidocaine
hydrochloride) thude thinh timg phan liéu nhd dé lam ddy niéu dao. Dé dat higu qua gdy & day du,
clin doi vai phat trude khi thye hi¢n thu thudt ni¢u dao.

Npi soi:

Bom liéu 10 — 20 ml (= 200 — 400 mg lidocaine hydrochloride) da dé giam dau va cd thé stir dung
mét lugng nho dé bdi tron dung cu. Khi sir dyng phoi hop véi céc ché pham co lidocaine khdc (vi
dy trong soi phé quan), tbng liéu lidocaine khong duge vugt qué 400 mg.

Soi hiu mon va trice frang:
Ding liéu co thé 1én dén 20 ml (= 400 mg lidocaine hydrochloride) cho céc thu thudt & héu mdn va
true tring. Tong liéu khdng qud 400 mg lidocaine hydrochloride (=20 ml Lidonostrum® Gele 2%).

Béi tron khi diit npi kid quéan:
Boi khoang 2 ml thuoc (= 40 mg lidocaine hydrochloride) trén bé mat dng thdng ngay trude khi dit
vao khi quan. Céin thén trong tranh dua thudc vao trong long bng (xem muc Cinli bdo va thin

trong khi dimg thuéc).

CHONG CHI DINH

Tién sir qua man véi thude gay té tai chd nhom amide, hay cdc thanh phin khéc ctia thude.

Qua man vai thudc gy @ tai chd nhém amide hodc voi bét k¥ ta dugce ndo cia thudc.

Qua mén véi methyl va/hodc propyl parahydroxybenzoate (methyl -/propy! paraben), hogc véi chét
chuyén héa para amino benzoic acid (PABA) cua chung. Tranh ding cac thube lidocaine ma trong
cong thire bao ché co chita paraben cho b¢nh nhén di tmg véi thudce gay té tai chd nhom ester hodc
v6i chit chuyén héa PABA cuia ching.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Sir dung qué lidu lidocaine hay khoang céch gifta céc lidu ngén ¢6 thé din dén ndng d¢ cao trong
huyét twvong va cdc tac dung phy nghiém trong. Bénh nhéan phéi duge hudng dan tudn theo nghiém
ngit liéu khuyén cdo. Diu trj cdc tac dung phy ning cd thé cin sir dung thiét bi hdi sirc, oxy va céc
thude hoi sirc (xem myc Qud liéu).

Su hip thu tuong @i cao & bé mat va niém mac bi ton thuong va dic biét cao & cdy phé quan. Su
hép thu Lidonostrum® Gele 2% & miii va hong ¢6 thé thay ddi nhung ludn ludn thdp hon so voi céc
ché phﬁm lidocaine khéc. Sy hip thu chim sau khi bom thudc vdo niéu dao va bang quang.
Lidonostrum® Gele 2% nén duge dung thin trong & nhitng bénh nhén ¢o niém mac bi tdn thuang
vi/hodic nhiém tring & ving dinh st dyng thubc.
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Sit dung thude gay té tai chd & miéng va hong cd thé can tréy viée nuot do do lam gia tang nguy co
hit sic. Té ludi hay niém mac migng co thé 1am ting nguy co tén thuong do cén phai.
Khi ding thude dé bdi tron ndi khi quén, clin than trong dé tranh dua thube vao trong long dng.
Thube ¢6 thé khd dong & mét trong éng dé lai ciin c6 khuynh hudng tu lai thanh khdi & nhimg doan
ubn, 1am hep long dng. Hiém khi cin nay lam bit long ong.
Bénh nhan dang diéu tri bing thude chdng loan nhip nhom I (nhu amiodarone) nén duge gidm sat
¢An than va theo dai dién tam do vi tac dong chng hop trén tim.
Néu lidu dung hodie cdch sir dyng co thé din dén ndng dd cao trong mau, can dac biét luu y mot 50
bénh nhin dé ngiin nglra cic tac dyng phu nguy hiém c6 thé xay ra:

- Bénh nhén c¢d block dén truyén mot phén hoic hoan toan.

- Nguoi 16n tubi va bénh nhan ¢6 tong trang kém.

- Bénh nhén ¢é bénh gan {ién trién hodic rbi loan chire niing than ning.
Lidonostrum® Gele 2% ¢6 thé bj porphytin héa v chi duge ké toa cho bénh nhan bi rbi loan chuyén
héa porphyrin cép tinh khi ¢6 chi dinh ning va khéin cip. Cén than trong khi ding thude trén bénh

nhén rbi loan chuyén héa porphyrin.

SU'DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

P ¢6 nhiéu phy nir mang thai va phy nir do tudi sinh con sir dung lidocaine. Cho dén nay, chua co
rbi loan dc biét d6i v6i qué trinh sinh san duge ghi nhén, vi du nhu khéng lam gia tang ti € sinh
quai thai.

Tuong tw cée thude ghy té tai chd khdc, lidocaine co thé qua sita me, nhung voi mot luong nhod nhu
thé nhin chung khéng gy anh hudng cd hai dén tré so sinh.

ANH HUONG CUA THUOC LiiN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Tay theo liéu sir dung, thude ghy té tai chd ¢6 thé cé anh hudng vt nhe trén chirc niing than kinh va
1am suy yéu tam thoi kha ning phdi hop vén dong.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong tic thude

Lidocaine phai duge ding than trong ¢ nhiing bénh nhédn dang st dung cac thube c6 lién quan vé
mit céu tric véi thude géy (€ tai chd do ching ¢ thé lam ting doc tinh 14n nhau.

Céc nghién ctu dic biét vé tuong tac thubc véi lidocaine va céc thude chéng loan nhip nhém III
(nhur amiodarone) chua dugc thyc hién, nhung nén than trong khi diéu trj & cdc bénh nhan nay (xem
muc Cinh bdo va thin trong khi ding th wic).

Nhimg thude lam giam d9 thanh thai cta lidocaine (nhu: cimetidine hogic thubc chen beta) co thé tao
nén ndng do gy dac cia thude trong huyét twong khi dung lidocaine lidu cao 1ap lai trong thoi gian
dai. Nhitng twong tdc nhu vdy khong c6 y nghia quan trong v& mat 1am sang néu ding lidocaine (nhur
Lidonostrum® Gele 2%) trong thoi gian ngén & céc liéu didu tri.

Twong ky

Do khéng ¢é cac nghién ctiu vé tinh twong ky cta thubc, khong tron 14n thude nay voi céc thude

khac,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phan uing tai ché
Ti 18 "dau hong" sau thi thuft tang 1én sau khi bdi tron Ong ndi khi quan voi Lidonostrum® Gele

2%.
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Phan tmg di tmg

Hiém gap (< 1/1000) céc phan img di img (trudng hop néng nhét 1a sbc phan vé) khi sir dung thude
gdy 1é tai chd nhom amide. Céc thanh phén khac cia thudc nhu methylparaben va propylparaben
(chi c6 & dang 6ng) u‘mg c6 thé gy ra phan Gng nay.

Nhiém dpe toan than cdp tinh

Lidocaine c¢6 thé gay nhiém ddc cép tinh néu ndng do cao trong mau do hép thu nhanh hojic quéa liéu
(xem muc Biic tinh Dwgc lye hoe va Qud liéu).

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Nhiém dge toim than cdp tinh

Phan tmg nhidm doc khoi déu cha yéu & hé than kinh trung wong va h¢ tim mach.

Nhiém doc hé thén kinh irung wrong

La su dap 1rng theo mire dg, vadi cac triéu chimg va dAu hiéu ngay cang trim trong. Cée triéu ching
ddu tidn la mat cam gidc quanh migng, té ludi, xa}r xAm, ting thinh lyc va  tai. R6i loan thi gide va
run ¢o la nhitng tridu ching tram trong hon va xuat hién truée khi co gidt toan thén, Mit § thirc va
dong kinh con 1én cé thé xay ra, kéo dai vai gidy dén vai phat. Giam oxy mau va tang CO2 miu
xudt hién nhanh sau con co gidt, do gia ting hoat déng co va sy hd héip bi can tré, Trudmg hop ning
¢o thé gy ngat tho. Su nhiém toan lam gia ting dgc tinh cia thude giy té tal chd.

Sy hdi phuc la do téi phin b& va chuyén hod ctia thude géy té tai chd & h¢ than kinh trung wong. 4
phyc xdy ra nhanh tetr khi da st dung luong lon thude gay té tai chd.

Téc dung trén hé tim mach

Chi gap (rong trwdng hop nbng dd thudc trong méau cao. Trong trudng hop ndy co thé ddn dén ha
huyet ap tram trong, chdm nhip tim, 161 loan nhip tim va truy tim mach.

Téc dung nhiém doc trén tim mach thudng khoi déu bai cac déu hiéu nhiém déc trén hé thdn kinh
trung wong, trir trudng hop bénh nhén dang st dung thudc gay té toan than hodc thube an than manh
nhur bcnzodlachme hay barbiturate.

Didu tri nhiém de cip tinh

Néu xéy ra céc tri¢u chimg nhiém ddc toan thén thi cac triéu ching thyc thé dugc tién dodn la c6
ban chét twong ty véi nhitng triéu chimg nhiém ddc sau khi dung thude gly té tai chd béing nhiing
dudmg dung khéc. Pdc tinh thudc gay té tai chd biéu hién bing nhitng tridu chimg cta sy kich thich
hé than kinh va trong mdt sé trudng hop nghiém trong, gy tc ché tim mach va than kinh trung
wong.

Nhiing triéu ching than kinh nghiém trong (co gidl, tc ché hé thén kinh trung wong) phai duoc diéu
trj triéu chimg bang cac bién phap ho trg hd hdp va dliing thudc LllOIlg co gidt.

Néu ngung tudn hoan xay ra, can 14p tirc tién hanh héi st tim phdi. Thé oxy, théng khi lién tye va
hd tro tudn hoan ciing nhu didu tri nhiém toan ¢6 tAm quan trong sdng con.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoe Iy: Thude gay té tai chd

Mia ATC: NOIBB02

Lidonostrum® Gele 2% c¢6 tac dung gdy té niém mac nhanh va hoan toan va tic dyng bdi tron lam
giam ma sat. Hdn hop base trong nude, ¢6 dg nhot cao va sie cang bé& miit thip, 1am cho thude tlep
xtc lau v&i md, dem lai tac dung gdy té kéo dai (khoang 20 - 30 phut). Cam gidc t& thudng Xuat
hién nhanh (trong vong 5 1}hut tiry theo vung sir dung thudc).

Lidocaine ciing nhur cac thudc gdy té tai chd khac, cb thé gy phong bé ¢ hoi phuc sir dan tluyen
xung dong doc theo soi than kinh do ngan can dong ion natri vao trong mang té bao than kinh.
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Thubc gy té tai chd nhom amide duge nght 1a gy tac dong trong kénh natri ctia mang té bao thin
kinh.

Céc thude gy té tai chd ciing c6 tic @ong tuong tw (rén mang té bao dé& bi kich thich & nfo va co
tim. Néu lwgng 1on thude di vao hé tudn hoan nhanh, thi cic triéu chimg va ddu hiéu nhiém doc sé
xudt hién, xudt phat tir hé thin kinh trung wong va tim mach.

Nhiém ddc hé than kinh trung wong (xem muc Quid Jié:{) thuong Xudt hién trude tidc dong trén hé
tim mach, vi xay 1a & ndng dé huyét twong thdp hon. Téc dong trye tiép cia thude gdy € tai chd
trén tim bao gdm cham dan truyén, trc ché co bop co tim va co thé ngimg tim.

PAC TINH DUQC PQONG HQC

Lidocaine duge hdp thu sau khi ding tai chd trén niém mac, tde do va mire dd hap thu phy thude
vao mamg d6 thude, tdng liéu st dung, vi tri ding thude va thai gian tiép xtc. Noi chung, sau khi bbi
tai chd, thudc & hip thu rét nhanh sau khi ding ndi khi quan va phé quan. Lidocaine cfing hip thu
tot qua niém mac dudng tiéu hod mic di mot lugng nhd thubc dang khong déi hién dién trong tudin
hoan do chuyén héa sinh hoc tai gan,

Théng thudng khoang 65% lidocaine gén két véi protein huyét twong. Thude € tai chd nhém amide
khéng nhimg gin két chi yéu voi alpha-1-acid glycoprotein md con véi albumin. Lidocaine vugt
qua hang rdo méau ndo va nhau thai, ¢o 1€ la do hoat tinh khuyéch tin thu dong.

Puéng thai trir chinh cia lidocaine la qua chuyén héa & gan. O ngudi, dau tién lidocaine duge khir
N-alky! thanh monoethylglycine xylidine (MEGX), sau dé s& duoc thily phén thanh 2,6-xylidine va
hydroxy héa thanh 4-hydroxy-2,6-xylidine. MEGX cling c¢é thé duge khir nhom alkyl hon nita
thanh glycine xylidine (GX). Téc déng duge ly/dge tinh eia MEGX va GX tuong tyw nhw lidocaine
nhung it manh bang. GX c¢6 thoi gian ban thai kéo dai hon (khoang 10 gid) so voi lidocaine va c6
thé tich liy khi ding kéo dai. Khoang 90% lidocaine tiém tinh mach dwge bai tiét dudi dang cac
chét chuyén héa khéc nhau, v it hon 10% dwgc bai tiét khong ddi ra nude tidu. Chét chuyén hoa
dau tién trong nude tiéu 1a mét phirc hgp cta 4-hydroxy-2,6-xylidine, chiém khoang 70 - 80% liéu
tiét ra nude tidu.

Thoi gian bén thai cta lidocaine sau khi tiém bolus tinh mach théng thudng la 1,5 - 2 gio. Do
lidocaine duge chuyén héa & téc dd nhanh, bat cir tinh trang ndo ma anh huong dén chirc ning gan
déu co thé thay déi dong hoc cia lidocaine. Thoi gian ban thai c6 thé kéo dai 2 lan hodc hon & bénh
nhén rdi loan chitc ning gan. Réi loan chirc niing than khéng anh hudng dén dong hoc lidocaine
nhung ¢6 thé gay tich lily chit chuyén hoa.

Céc yéu td nhr nhiém toan chuyén hoa va viée ding cac thude kich thich va ttc ché than kinh trung
wong anh hwéng dén néng do lidocaine trong hé than kinh trung wong gay tac dong toan thén 1o rét.
Céc biéu hién ngoai y khéch quan gia ting o rét khi ndng do thude trong huyét trong mdu ting hon
6 meg dang kiém ty do trén mai ml.

HAN DUNG
24 thang ké tir ngy san Xuét.

PILU KIEN BAO QUAN
Béo quan dudi 30°C.

QUY CACH PONG GOI
Lidonostrum® Gele 2% duge dong goi trong tuyp nhom.
Hop 1 tuyp x 30 g.
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TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén co sé.

THAN TRONG DAC BIET TRONG LOAI BO VA CAC XU LY KHAC
Khéng cé yéu cu dic biét.

CO SO SAN XUAT

Sidefarma — Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné, n° 26

2689-514 Prior Velho

Bd Pao Nha

CO SO PANG KY
Céng ty TNHH Binh Viét btre (BIVID CO., Ltd)
62/36 Truong Cong Dinh, Phuéng 14, Quan T4n Binh, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam.
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