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Ry Thubc nay chi diing theo don thude
HUGONG DAN SU DUNG
LIDOPAD
Poc ki hwong din st dung truée khi dung
Dé xa tam tay tré em
Théng bao ngay cho bac s§ hodc dwge s§ nhitng tic dung khong mong mudn gip
phai khi sir dung thude.

1. THANH PHAN, CONG THUC: Méi miéng dan co kich thuée 10 em x 14 cm chira:
Hoat chiit  : Lidocain 0,7 g (5% kl/kl)
Td dwoc : Viscomate NP700, aluminium hydroxyd, acid tartaric, gelatin, glycerin,
propylen glycol, kaolin, natri edetat, kali sorbat, nuée tinh khiét, vai, mang phim.
2. DANG BAO CHE:

Dang bao ché: Miéng dan tri liéu.

Mo ti: LIDOPAD la miéng dan hinh chit nhat, chira 16p hydrogel ddng nhét mau tring

dinh trén nén vai bao vé va phi mang phim trong sudt.
3. CHiI PINH:

Miéng dan Lidopad duoc chi dinh trong diéu tri giam cac triéu chimg dau diy than

kinh sau khi nhiém Herpes zoster (dau day than kinh sau nhiém Herpes).

4. LIEU DUNG, CACH DUNG:

Duwong diing: Dung ngcﬁi da

Liéu dimg :
Ngudi lon va nguoi gia
Miéng din duge dan [én ving bi dau mot 1an mdi ngay trong vong 12 gid trong moi 24
gity. Chi nén sit dung miéng dan khi cdn thiét. Khi cn c6 thé dung kéo cat miéng dan
thanh cac miéng nhd hon trude khi boc miéng phim dan. Khong dén qué 3 miéng din
kich thuée 14 ¢cm x 10 cm cung mot lac.
Miéng dén phai dugc dan 1én ving da kho, khong bi ton thuwong, khong bi kich (g
(sau khi cac bong nuwée do Herpes zoster da lanh).
Khong dan miéng dén qué 12 git. Khoing cch gifta 2 1an dan it nhét 12 gior. C6 the
ding miéng dan vao ban ngdy hodc ban dém.
Miéng dan nén duge st dung ngay sau khi liy ra khoi ti dung va boc miéng phim dan.
Téc hodc 1ong trén vung bi dau phai cit bang kéo (khong cao) trude khi dén.
Nén dénh gia hiéu qua sau 2 — 4 tuln diéu tri. Néu khong cé dap tng voi miéng dan
Lidopad sau khoéng thoi gian nay, phai ngirng didu tri vi nguy co tiém tang vuot qué
lgi ich (xem phdn Cdnh bdo va thdn trong khi ding thuéce). Cac nghién ctu 1am sang
cho thay khi st dung kéo dai miéng dan Lidopad, s6 lugng miéng dan st dung giam
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thoi gian. Do d6, viée diéu tri nén duge dénh gia lai dinh ky d& quyét dinh c6 thé giam sb
luong miéng dan bao phu viing dau khong hogc c6 thé kéo dai thoi gian gitta 2 1an déan.
Suy théin

D&i v6i bénh nhan suy than nhe hodc trung binh, khong can diéu chinh liéu,

Pbi voi bénh nhan suy than ning nén str dyng thén trong Lidopad.

Suy gan

Péi voi bénh nhén suy gan nhe hodc trung binh, khong can didu chinh liéu.

Déi vai bénh nhin suy gan ning nén sir dung thin trong Lidopad.

Tré em

D an toan va hiéu qua cta Lidopad cho tré dudi 13 tudi chua duoce xac dinh. Khong co
s6 liéu.

. CHONG CHI PINH:

Khong dan Jén ving da bi ton thuong hodc bi viém nhu ton thuong do herpes zoster,
viém da co dia hodc vét thuong.

Qua man v6i Lidocain hodc véi bét cir thanh phz:in nao cta thude. Voi bénh nhén ¢6 tién
s qua man voi céc thubc gy té tai chd nhém amide nhu bupivacain, etidocain,
mepivacain va prilocain.

. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Thubc nay chi dung ngoai da.

Khong nén dan lén niém mac, tranh dé mét tiép xtc v6i miéng dan.

Nén st dung than trong v6i bénh nhan suy tim niing, suy than hogc suy gan nang.

M&t trong nhiing chét chuyén hod cia lidocaine 14 2,6 xylidin c6 kha nang gay dot bién té
bao va gy ung thu trén chudt. Cac chét chuyén hoa thur cép ciia lidocaine cting cho thay
¢6 kha niing gy dot bién gen. Y nghia 14m séng ciia két qua nay chua dugc rd. Do do, chi
stir dung kéo dai miéng dan Lidopad néu co loi ich diéu tri cho bénh nhan.

. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit ¢6 thai: Lidocain qua nhau thai. Tuy nhién khong c6 du div lieu v& viée st dung

lidocain cho phu nit c6 thai. Céc nghién ctru trén dong vat khong cho thdy anh hudng gy
qudi thai cta lidocaine, cac nguy co cho ngudi chua duoc biét ro. Do do, khdng nén si
dung miéng d4n Lidopad trong thai ky trlr Khi that cén thiét.

Phu nit cho con bi: Lidocain bai tiét vao sita me. Tuy nhién khéng c6 nghi€n cu vé sir

dung miéng dén véi phy nit cho con b, vi Lidocaine chuyén hod kha nhanh va héau nhu
hoan toan & gan, chi lugng rat it Lidocain duogc cho la bai tiét vao sita me.
8. ANH HUGONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
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Chua c6 nghién clru nao vé& anh hudng cia thude 18n kha ning lai xe va van hanh méy
moc. Nhung it cé kha nang xay ra vi sy héip thu hé théng cta thudc 14 rét it

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Chua c6 nghién ciru nao vé& twong téc thude dugc tién hanh. Khong ¢6 tuong tac thude co
lien quan dwgce quan sat trong cac nghién ctru 1am sang voi miéng dan nay, vi ndng dod
huyét twong toi da cua lidocaine quan sat dugc thdp, cdc twong tic cb y nghia trén l&m
sang it c6 kha néng xay ra.
Mic du thong thudong kha ning hép thu cta lidocaine tir da thép, cén than trong khi st
dung miéng dan v&i bénh nhan sir dung thube chéng loan nhip tim nhém 1 (nhu tocainid,
mexiletin), cc thubc gay té tai chd khac vi khdng loai trir nguy co cong hudng gay ra tac
dung toan than

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC.
Gibng nhu tit ca cac loai thude, thubc nay c6 thé gy ra cac tdc dung khdng mong mubn,
nhung khong phai ai cling gip phai.
Rét thuong gép (> 1/10 nguoi):

Xay ra cdc phan tng tai chd: nong do, ban do, viém da, ngua, kich ing da va vét rop da.
Khoéng thudng gip (>1/100 va <1/10);

Tén thwong da va cac vét thuong trén da.

Hiém gip (>1/10 000):

Vét thuong hé, man cam va phan tmg di ing néng.

Xir Iy ADR: Néu xay ra céc téc dung khong mong mudn gip phéi nhur kich tng, ban dé
va cam gidc nong rat khi dang st dung miéng dén, ban can phai loai bo miéng dén ra,
Khu vyc kich @mg can dé thoang mét dén khi con ngira ngung. Thong bdo cho bic sy
hoiic dwoc sy nhitng tac dung khing mong mudn giip phdai khi siv dung th uoc

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:
it c6 kha ning xdy ra, nhung khong thé loai trlr truong hop st dung khong ding céch nhu
str dung nhiu miéng dan cling mdt lic, trong thoi gian kéo dai hodc sir dung miéng dén
trén ving da ton thuong cb thé gy ra cic tac dung khong mong muén. Cac dau hiéu
nhiém ddc toan than tuong tu nhu cée triéu chimg qua liéu khi st dung lidocaine gdy té
tai chd nhu:
Choéng mit, ndn, lo mo, co gidt, gidn d("mg tir, nhip tim chim, rdi loan nhip tim va sbc
phan vé.
Thém vao do, twong tac thube lién quan dén ndng d6 lidocaine toan than voi cic thude
chen beta, thude Ge ché CYP3A4 (nhu din xudt imidazole, macrolid) va cdc thubc chdng

loan nhip tim ¢é thé gip phai khi qua liéu.
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Néu nghi ngd qui lidu, boc miéng déan va ap dung cac bién phap hd trg 1Am sang cin
thiét. Khong co thude giai doc cho lidocaine. Hoi y kién Bac s néu céc tac dung phy xay
ra qua muec.

12. PAC TiNH DUQC LYC HOC:
Nhom dugc ly: gy té tai chd, nhém amide/
Mia ATC: NOI1BBO2
Miéng dén Lidopad ¢6 hai co ché tac dung: tac dung dugc ly cua Lidocain sau khi
khuéch tan va tac dung béo vé ving da nhay cam cua miéng déan hydrogel.
Lidocain trong miéng dan Lidopad khuéch tan lién tuc vao da va gdy ra tac dung gidm
dau tai chd. Tac dung ndy la do co ché 6n dinh mang t& bao thin kinh, do d6 giam hoat
dong ctia kénh natri, nén c6 tac dung giam dau.

13. PAC TINH DUQGC PONG HOC:
Hip thu:
Khi sir dung miéng dan lidocaine 5% ¢ lidu l<huyén céo t6i da (3 miéng cung mét luc
trong 12 gi®), khoang 3 + 2% tdng licu lidocaine hép thu vao hé théng twong tu nhu khi

diing liéu don hodc duing nhiéu liéu.

Mot nghién ciu lam sang v6i bénh nhin dau day thin kinh sau khi nhiém Herpes cho
thiy ndng do huyét thanh tdi da trung binh ctia Lidocain dat 45ng/ml sau khi ding & lidu AN
khuyén céo hang ngay trong thoi gian 1 ndm. K&t qua nay tuong tu két qua cua céc
nghién cou duge dong hoc & bénh nhan dau ddy thin kinh sau khi nhim herpes e
(52ng/ml) va trén nguoi tinh nguyén kho¢ manh (85ng/ml va 125ng/ml).

Lidocain va céc chét chuyén hoa MEGX, GX va 2,6-xylidine khong ¢6 xu huéng tich
luy, ndng do huyét thanh dat mire &n dinh trong vong 4 ngay dau st dung.

Mot nghién ctru dong hoc trén cong dong cho thdy ting sé lugng miéng dan st dung
dong thoi, ndng d huyét thanh tang I€n it hon va khong ty 1 vai sb luong miéng dan st
dung.

Phiin bb:

Sau khi tiém tinh mach cho nguoi tinh nguyén khoé manh, thé tich phén b dat 1,3 £ 0,4
I/kg (trung binh + d0 1&ch chuan, n = 15). Thé tich phan bd lidocaine khong bi anh hudng
boi tudi tac, gidm trén bénh nhén suy tim sung huyét va tang trén bénh nhan ¢6 bénh gan.
& ndng dd huyét twong, khodng 70% lidocaine két hop voi protein huyét twong. Lidocain
qua rau thai va hang rao méu néo theo co ché khéch tan thy dong.

Chuyén hod:

Lidocain dugc chuyén ho4 nhanh & gan thanh mot s& chét chuyén hoa. Con dudng
chuyén hod chinh ciia lidocaine 14 nhom N-alky! thanh MEGX va GX, 2 chét chuyén hoa

1

nay it hoat tinh hon lidocaine va c6 nong do thip. 2 chit nay dugc thuy phén thanh 2,6-
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xylidine, roi dugc chuyén thanh 4-hydroxy-2,6-xylidine két hop. Tac dung cua 2,6-
xylidine chua dugc biét, tuy nhién chét chuyén hoa nay cho thiy c6 kha ning gy ung thu
trén chudt.
Mot nghién ctu dong hoc cho th‘fiy ndng d6 huyét thanh trung binh t6i da cta 2,6-
xylidine 1& 9ng/ml sau khi dan miéng dan hang ngay trong vong 1 ndm. Cac nghién clru
duge dong hoc giai doan I cling cho két qua tuong ty. Chua c6 dit liéu vé chuyén hod cua
lidocaine trén da.
Thai triv:
Lidocain va céc chét chuyén hoa dugc thai trir qua thén. Hon 85% lidu ding dugc tim
thdy trong nudc tiéu dudi dang céc chét chuyén hoa hogc hoat chit chua chuyén hod,
Dudi 10% lidu dung lidocaine dugc thai trir nguyén dang. Chét chuyén hod chinh chiém
70-80% lidu dung thai trir trong nude tidu 1a 4-hydroxy-2,6-xylidine. 2,6-xylidine dugc
thai trlr & nong do dudi 1% lidu dung. Thoi gian ban thai cta lidocaine sau khi str dung
miéng dan trén ngudi tinh nguyén khoé manh la 7,6 gidr. Thoi gian thai trir lidocaine va
cac chit chuyén hod c6 thé kéo dai & bénh nhin suy tim, suy gan, suy than.

14. QUY CACH PONG GOL:
Hop 05 tGi nhom x 2 miéng dan/ tii va t huéng dan sir dung.

15. PIEU KTEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

Bio quan: Noi khé mat, nhiét do dudi 30° C, tranh 4nh sang. Khong dé t0 lanh hotic dong
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Han dung 36 thang ké tir ngdy san xuét. Sau khi m& goi: Dong kin goi dyng miéng dan.
Céc miéng dan nén dugc sir dung trong 14 ngay.
Tiéu chuéin chit lwgng thude: TCCS
16. TEN, PIA CHi CO SO SAN XUAT THUOC:
Nha sin xuit: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VCP
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company
Thach L&i - Thanh Xuén - Sé¢ Son - Ha Noi
Dién thogi: 024.35132835 Fax: 024.35813670

Ha Néi, ngay 05 thang 1) ndm 2022




