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LIGNOVELL SPRAY
Cic diu hi¢u hru ¥ va khuyén cdo khi ding thude:
Doc kjj huémg dén trude khi sir dung.
Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhitng tdc dung khong mong mudn gap phai khi sir dung |
thuéc |

1. THANH PHAN CONG THUC

MJi ml chira:

Thanh phén duoc chét: Lidocain HCI trong {mg lidocain base 10 % (w/v)

m phﬁn td duoc: natri hydroxid pellet, saccharin natri, sucralose, huong chubi, ethanol, nuéc tinh
khiét

2. DANG BAO CHE:
Thudc xit diing ngoai.
M5 ta: Dung dich trong sudt, khoéng mau, huong chudi, 6 pH tir 5,0 - 7,0

3. CHiPINH
Giam dau lién quan dén cac truomg hop sau:

e Choc xoang ham trén va céc tiéu phiu ¢ khoang mli, hiu va trén hiu

e Chocdo
San khoa
Dung nhu 1a mdt bién phép kiém soat dau hd trg trong céc giai doan cudi trong qua trinh sinh dé va
trude khi rach 4m hg va khau ving day chau.
Dung khi dat cac dung cu hodc ong théng qua duong mii hay miéng
Gay té bé mit trude khi dua dng vao mili hay miéng dé lam giam hoat dong phan xa, 1am giam phan
{mg huyét déng hoc va tao diéu kién cho viéc dua éng vao hoic cic dung cu trong ndi khi quén, ndi soi
thanh quan, soi phé quan va soi dai trang. .
Nha khoa : '
Gay té trude khi tiém, 14y dAu rang, chuén bj chup X quang, 1&y¥6i ring.

4. CACH DUNG - LIEU DUNG

Ciing nhur c4c thubc 8 tai chd, cac phan tmg va bién chimg dugc ngin ngira t6t nhit néu ding lidu thip
nhét c6 hi¢u qua,

Bénh nhan suy nhugc hodic ngudi cao tudi va tré em phai ding lidu twong ximg véi d6 tudi va tinh
trang thé chét.

Khoéng nén sitr dung thudce xit lidocain trén nip nhya cia dng noi khi quan (ETT).

M3i 14n xit ciia van dinh lidu chita 10 mg lidocain base. Khéng cn thiét phai 1am khé noi xit truée khi
ding. Déi véi ngudi 1om, khéng duge sir dung nhiéu hon 20 1an xit d tao tac dung gy t& mong mudn.
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S 1an xit thudc phy thude vao do rong ciia khu vire duge gay té.

* Nha khoa

1-5 14n xit d8i v&i mang nhiy.

* Tai miii hong

3 14n xit d6i véi choc xoang ham trén.

* Trong qua trinh sinh n¢

C6 thé ding dén 20 l4n xjt (200 mg lidocain base).

« Khi dt dung cu va 6ng théng vao dudng ho hap va dudng tiéu héa

Cé thé ding dén 20 1an xit (200 mg lidocain base) cho cac thu thuit & hiu hong, thanh quan va khi
quan.

5. CHONG CHi PINH
Qué min cam véi hoat chét hay bét ki thanh phén ndo cta thude, qui min v6i nhém amid ghy té tai
chd .

6. CANH BAO VA THAN TRONG

Khi diing qué liéu hoic khoang cach giffa céc lidu ngén c6 thé 1am ndng d6 lidocain trong huyét tirong
cao va gdy cc tic dung khong mong muon nghiém trong. *HONG
Hap thu qua mang nhay c6 the thay d6i nhung sé hip thu dac biét t6t tir vi tri phé quan. Do @6, c6 thé NEN
dan dén ndng d6 thube trong huyét twong ting cao hodc ting qué mirc, 1am tang nguy co ngo déc, nhu M PHG
co giat. Nén sir dyng thudc xit lidocain than trong & nhung bénh nhan c6 vét thuong hoac niém mac bi fNH Q.\ /
ton thlmng trong khu vuc xit thude. Mot niém mac bi ton thwong s& lam ting sy hap thu toan than. "‘/"’
Viéc kiém soét cic tic dung khong mong muén nghiém trong c6 thé phai sir dung cac thiét bi héi s, =

oxy va céc loai thubc hdi sirc khéc.

O nhimg bénh nhan té liét khi giy mé toan thén, nbng dé thudc trong mau cao hon so vdi nhlmg bénh

nhan thé tu nhién. Cic bénh nhan chua bj té liét c6 nhiéu kha ning nudt mét lugng 16n lidu va thue

sau d6 s& chuyén hoa ldn diu qua gan déang ké sau khi hap thu tir rudt.

Viée sir dung céc thudc gay té tai chd & vung héu hong va thue quan c6 thé gay tro ngat cho vigce nuﬁt

va do d6 1am ting nguy co hit phai thudc. Diéu nay dic biét quan trong ¢ tré em Vi tan sut an udng

cuia chung. Té ludi hoac niem mac mi¢ng c6 thé lam tang nguy co bi chén thmmg do cén phai.

Néu lidu lugng hogc vi tri dung thubc c6 thé giy ra nong do cao trong mau, nén thén trong khi ding

lidocain ciing nhu céc thudc gay té tai chd khac dé ngan ngira cac tac dung khongnmong mubn nguy

hiém & nhimg ddi tirgng bénh nhan dic biét sau day:

¢ Bénh nhén bi dong kinh

e Bénh nhan c6 bénh tim mach hogc suy tim ) .

e  Bénh nhén c6 giam tinh dn truyén ciia co tim hogc nhip tim cham

e Bénh nhan suy than ning

o Bénh nhéan suy gan néng

e Bénh nhén trong tinh trang séc nghiém trong

*  Nhimg bénh nhin cao tudi va néi chung 1a suy nhugc co thé.

Tranh tiép xtc véi mit.

Bénh nhan dwgc diéu tri v6i thubc chéng loan nhip nhém IIT (vi du: ammdaron), nén theo d&i bénh

nhan cin thin va kiém soat dién tdm dd, do tic dong 1én tim cia lidocain va thudc chéng loan nhip
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nhém III ¢6 thé cho tic dung cdng hop.

Khﬁng nén sir dung thudce xit lidocain lrén nip nhya ciia 6ng néi khi quan (ETT) Lidocain base khi
tiép xiic véi nﬁp PVC hoic non-PVC ciia éng noi khi quan s& giy hu héng ndp, tao cac 15 trén nip va
gy ro ri din dén giam 4p suét bén trong.

Thubc xit hdocam c6 thé kich thich tao heme, do d6 chi nén dung cho bénh nhén mﬁc rdi loan chuyen
hoa porphyrin cAp khi tht cin thiét. Cin thin trong trén tAt ca cac bénh nhan mic réi loan chuyen hoa
porphyrin.

San phiam nay chira mét lugng nhé ethanol, dudi 100 mg mdi 14n xit.

7. SUDUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢o thai

Hién khéng c6 dir liéu dﬁy du vé diéu tri & phu nit c6 thai. Lidocain d3 dugc sir dung & rit nhidu phy
nir co thai ma khong gay bét k¥ di tat nao rd rémg va nghién ciru trén dong vét cung khéng cho thay cb
nguy hiém nao. Néu cén thiét, cé thé dung thudc nay trong thai ky néu khéng cd bat ky loai thudc thay
thé nao an toan hon.

Phu nik cho con bu

Lidocain duge bai tiét qua sita me véi luong nhé. Néu sir dung véi liéu khuyén cao s& khong anh
hudng trén tré.

8. ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Thudc xit lidocain c6 rét it anh hwong 1én kha niang l4i xe va vin hanh may méc. Tity theo lidu luong,
thubc gay té tai chd c6 thé 6 tac déng nhe trén tdm thin cling nhr sy vén déng va phéi hop.

9. TUONG TAC - TUONG KY

Tuong téc cia thube

Dung than trong lidocain & nhitng bénh nhin dang dung cdc thudc gy té tai chd khac hodc cac thude
¢6 cdu tric lién quan dén nhém amid nhu thude chong loan nhip nhu mexlletm, vi s& lam gia ting cac
tac dong ddc tinh. Cac nghién clru twong tac cu thé gitra lidocain véi cc thube chéng loan nhip nhém
I (vi dy nhu amiodaron) hién van chua dugc thyc hién, nhung cén than trong.

Nhl"mg thude trc ché dao thai lidocain (vi du nhu cimetidin hogc thuéc chen beta) c6 kha nang dén dén
néng 5 thubc trong huyét trong dat ngudng déc tinh khi dung lidocain lidu cao lap di lap lal trong
mot thoi gian dai. Tuong tdc nhu vay khéng c6 y ngh:a quan trong trong 1am sang khi diéu trj ngan han
v6i lidocain (vi du nhu thude xit lidocain) & liéu khuyén cdo .

Tuong ky ciia thube
Do khong c6 cc nghién ciru vé tinh tuong ky, ciia thude, khéng trén 14n thube ndy véi cac thube khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong trrdmg hop circ ky hiém hoi, cic ché phim gay té tai chd loai amid c6 lién quan téi cdc phan
tmg di img (trong trudmg hop ngluem trong nht 13 sé¢ phan vé). Kich tmg cuc b tai noi dung thubc
da dugc md ta. Sau khi xit thude 1én niém mag thanh quan trude khi dit ndi khi quan, cac triéu chu:ng
nhur “dau hong”, “khan giong” va “mit giong” di duogc bao cdo, cac triéu chimg ndy c6 thé bién mat.
Viée sir dung thudc xit lidocain c6 thé gay té bé mit trong khi thyc hién thu thuat dit ndi khi quan
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nhung khong lam giam dau nhirc sau khi d4t ndi khi quan.

Tac dung khong mong muén toan thin rat hiém gip va c6 thé 1am ndng d6 huyét tuong cao do liéu
lrgng qua mitc hoac hip thu nhanh (vi du: sau khi diing thuoc ¢ ving dudi ddy thanh 4m) hodc do
phan (g qué min, dic img hoic giam dung nap di véi mot sb bénh nhan. Cac phan tmg nhur vy lién
quan dén hé than kinh trung wong va/hodic hé tim mach.

Céc phém tmg kich thich va/hogc tic ché than kinh trung wong dic trung nhu cﬁng thing, chéng mat, co
gidt, bt tinh va c6 thé 12 ngimg ho hép. Céc phan ung kich thich cé thé rit ngén hoic c6 thé khéng xay
ra & tit ca bénh nhn, trong truong hop d6 cic biéu hién dau tién vé doc tinh c6 thé 13 budn ngu, sau do
14 bat tinh va ngimg ho hép.

Céc phan tmg trén tim mach dic trung nhw ha huyét 4p, @rc ché co tim, nhip tim chim va c6 thé ngimg
tim.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Déc tinh cép toan thin '

Phan tmg dgc tinh chi yéu khéi diu tai than kinh trung uong va hé tim mach. ::ﬁ
Ddc tinh trén than kinh trung wong dap img lal theo timg béc véi céc triéu chimg va diu hiu ting din
mirc do nghiém trong. C4c tri¢u chimg ban dau gdm di cam quanh mleng, té ludi, mé sang, ting thinh VAN PHOM

. _C““
<

luc va i tai. Rbi loan thi gidc va rung co c6 thé nghiém trong hon va xuit hién trudce khi khéi phat con . A'ﬂAhDIEN

dong kinh toan thé. i o

Sau d6 b¢nh nhén c6 thé bat tinh va déng kinh con 16m, c6 thé kéo dai tir vai gidy dén vai phut. - \'j’ﬂ\
<

Tinh trang gidm oxy va ting carbon dioxid xay ra nhanh chéng sau khi co giat do hoat dong co bﬁp ¥ %
tdng lén clng vdi su can thiép vao qud trinh hé hip binh thudng. Trong cac truong hop ning, c6 thé
xdy ra ngung thd. Nhiém toan acid 1am ting déc tinh cua thubc té tai chd. .
Céc tac dung trén tim mach chi thay trong nhimg trudng hop c6 ndng d thudc toan thin cao. Nhimg
trudmg hop nhur vay c6 thé din dén ha huyét 4p ning, nhip tim chim, loan nhip va truy tim mach.

Bdc tinh tim mach thuorng xuét hién trude qua cic ddu hidu cia doc tinh trén than kinh trung uong, trir
khi bénh nhan dugc gay té toan thin hoic dang dung cac thudc an than ning nhu benzodiazepin hoic
barbiturat.

Phuc héi 1a do su tél phan b6 va chuyén héa thude gy té cuc b tir hé théng than kinh trung wong.
Bénh nhan c6 thé hdi phuc nhanh chéng trir khi truée d6 da dung mét lugng thude 16n.

Céch xur tri

Diéu trj ddc tinh cdp tién hanh mudn nhét 1a khi co giat xdy ra. Cac thudc va thiét bj can thiét phai c6
sin ngay lap tuc Muc tidu cua diéu tri 1a duy tri oxy, ngimg co giat va h trg tudn hoan. Oxy phai dugc
cung cp va néu cin thiét c6 thé thong khi hd tro (mit na va tii).

Nén ding thém mét thudc chdng co gidt qua dudmg tiém tinh mach néu co giat khong ty chim dut
trong 15-30 gidy. Tiém tinh mach thiopenton natri 1-3 mg/kg s& hét co giat nhanh chong. Ngoai ra, co
thé tiém tinh mach diazepam 0,1 mg/kg thé trong di tic dong ciia né s& cham. Co giét kéo dai co thé
gdy nguy hiém cho sy théng khi va mirc oxy ctia bénh nhan. Trong u'u'ong hop d6, tiém thudc dén co
(vi dy: succinylcholin 1 mg/kg thé trong) sé& gitip cho sw théng khi va c6 thé kiém soat oxy. C6 thé xem
xét dit ndi khi quan sém trong cac tinh huéng nhu vay.

Néu suy tim mach la o rang (ha huyét 4p, nhip tim chim), tiém tinh mach ephedrm 5-10 mg va lap lai
sau 2-3 phnt néu cin thiét. Néu x4y ra tinh trang ngimg tudn hoan, nén lap tirc hdi sirc tim phdi ngay
1ap tirc. Téi wu hoa oxy, thong khi va hd trg tudn hoan cling nhu didu tri nhidm toan 1a rét quan trong,
vi khi thiéu oxy va nhiém toan acid s& 1am ting ddc tinh toan thin cua thudc gy té tai chd.

((
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Tré em nén ding liéu trong ting véi tudi va cin ning cua tré.

12. QUY CACH PONG GOI: Hop 1 chai 50 ml va dau phun

13. PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan duéi 30°C.

14. HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xust

Sau khi mé nip, bao quan & nhiét 49 dwdi 30°C va cb thé ding trong vong 12 tuan.
15. TIEU CHUAN CHAT LUOQNG: Tiéu chuén co s&

16. CO SO SAN XUAT |

PT. NOVELL PHARMACEUTICAL LABORATORIES

J1. Wanaherang No. 35, Tlajung Udik, Gunung Putri, Bogor 16962, Indonesia

¥
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