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Rx: Thubc nay chi ding theo don thube

PROCETACAINE INJ. V; : |P[:E:G
Dé xa tam tay tré em TAl T-Hhﬂli PHO’

Doc ky huwdng dén sic dung trudc khi diing HA NOI

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mbi ng tiém (4ml) chia :

Théanh phdn duwoc chdt: Bupivacain hydrochlorid khan 20mg
Thanh phan ta duoc: Glucose, natri hydroxid, nudc cat pha tiém.
2. DANG BAO CHE

Dung dich tiém

Mo ta: Ong thuy tinh trong sudt khong mau chira dung dich trong sudt, khong mau.

3. CHI PINH

Thubc dwge chi dinh & nguoi 16m va tré em & moi lia tudi dé gy té tiy song ndi tity.

- Déi v6i phiu thuat tiét niéu hogc chi dudi, bao gdm ca phéu thuit khép hing kéo dai 1,5 dén 3 gio.
- Bdi v6i phAu thugt viing bung dudi (bao gdm ca sinh md) kéo dai 1,5 dén 3 gid,

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Kinh nghiém ctia béc si lam sang va thong tin vé tinh trang thé chat cia bénh nhén ¢6 tim quan trong
trong vige tinh toan liéu lugng cén thiét. Nén sir dung liéu thip nhét cin thiét dé gay mé ddy du. Thoi
gian tac dung va thori gian kéo dai tic dung cia thude thay ddi tiry theo timg bénh nhan, va khoang lan
toa ctia thudc c6 thé bi anh hudmg bai luong thude da sir dung, dic biét 1a vai dung dich dﬁng truong.
Nguoi lom va tré em trén 12 tuoi

Céc liéu khuyén céo dudi ddy nén duge coi 1a huéng din sir dung cho ngudi I6m binh thuong.

Nén giam lidu & ngudi cao tudi va bénh nhan trong giai doan cudi cua thai ky.

Khuyén cdo vé liéu ding

Chi dinh: Can thiép chi duéi, ké ca phiu thuat khop hang.

Li¢u: 2 -4 ml (10 — 20 mg)

Thi gian khéi phit: 5 — 8 phiit

Thoi lwgng: 1,5 - 3 gid

Chi dinh: Phau thudt ving bung dudi (ké ca sinh md)

Li¢u: 2 -4 ml (10 — 20 mg)

Thai gian khéi phat: 5 — 8 phut

Thoi lwgng: 1.5 -3 gidy

Chi dinh: Phau thuat tiét niéu

Li¢u: 1,5-3,0ml (7,5 15 mg)

Thai gian khoi phat: 5 — 8 phut

Thoi lwgng: 2 - 3 gio.

Khéng ¢6 kinh nghiém vé viéc ding liéu cao hon 4 ml.

Tré em
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Mot trong nhimg diém khac biét gita tré em va ngudi lom la thé tich dich ndo tiy tuong ddi cao & tré
so sinh va tré nho, doi hoi liéu twong doi trén mdi kg cdn nang cao hon cho mét mirc phong bé so véi
ngudi 16m. Tré nhé c6 it myelin than kinh hon, tao diéu kién cho sy khuéch tan va do dé cé tac dung
gay mé nhanh hon.

Thu thuat gay té viing & tré em nén dugce thue hién bai bac si co chuyén mon voi nhém tudi nay. Liéu
dung cho bénh nhan nhi duoc huéng dan trong bang duéi day. Mot vai truomg hop dic biét c6 thé xay
ra. Céc huéng din tiéu chuin nén durge tham khao vé céc yéu t anh huomg dén k§ thuat phong bé cu
thé va ddi voi timg bénh nhan cu thé. Nén sir dung lidu thap nhit cin thiét dé gy mé ddy du.
Khuyén cdo vé liéu diung & tré so sinh, tré nhé va tré em ¢6 cin ning khong qua 40 kg.

CAn ning Liéu (mg/kg)

<5kg 0.40 — 0.50 mg/kg

5-15kg 0.30 — 0.40 mg/kg

15-40 kg 0.25 - 0.30 mg/kg
Céch dung

Chi sir dung gay té tiy song

Mire d§ lan truyén cta thude gdy té nay phu thude vio mot sé yéu td bao gdm thé tich dung dich tiém
va tu thé ctia bénh nhén trong va sau khi tiém.

Khi duoc tiém ¢ khoang dia dém L3 - L4, véi bénh nhan & tu thé ngdi. 3 ml bupivacain s& lan toa dén
céc doan tiy séng T7 - T10.

Véi viée bénh nhan duoc tiém & tu thé ndm ngang va sau d6 nim ngira, sy phong toa s& lan dén cac
doan tiy séng T4 — T7. Chu ¥ rang khong thé di doan duge mire do gdy té tiy séng dat duge vei bét
ky thudc gy té ving nao.

Vi tri tiém khuyén céo la duéi L3.

Néu gay té khong du, thay déi tu thé bénh nhan trong vong hai muoi phiit sau khi tiém c6 thé cai thién
sir phan bd cuia chét gay té cuc bo trong khoang dudi nhén, vi dy tu thé Trendelenberg hodc nghiéng
phai/trai.

Néu qua trinh gdy té khong thanh cong, c6 thé thyuc hién sir dung chét gay t& & mot vi tri khac cua tuy
song, sir dung mot thé tich dung dich thude nho hon.

5. CHONG CHIi PINH

- Qua mén véi hoat chit hodc bét k¥ thanh phin nao cia thube.

- Qua mén véi thude gay té cuc bd nhom amid.

Céc chong chi dinh chung lién quan dén géy 1é néi tiy can duoe lwu ¥:

- Céc bénh cfip tinh dang tién trién cua hé théng ndo tiy nhu viém mang ndo, cac khéi u ndo, bai liét
va xuit huyét so nio.

- Hep ¢t séng va céc bénh dang tién trién (vi du nhu viém d6t sdng, bénh lao, khéi u) hodic chan
thuong gin déy (vi du nhu cac bénh 1Y) & cot sbng.

- Nhiém tring huyét.

- Thiéu méu éc tinh véi thoai hoa tity song bén cAp.

- Nhiém tring sinh mu trén da tai hodc gan vi tri tiém.

- Sdc tim hodic giam thé tich tuin hoan.

- Réi loan déng méu hoic dang diéu tri chong dong mau.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
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Thude nay khong nén dugce tiém vao cac khu vire bj viém hodc nhiém trung.

Gay té trong khoang chi nén dugc thuc hién boi cac bac si ldm sang c6 kién thirc va kinh nghiém.
Céc quy trinh gdy té ving luon phai dugc thuc hién trong mdt khu vire ¢6 cac trang thiét bi va c6
nhén vién y té phit hop. Céc thiét bi va thudc hoi sirc phai sin sang ngay 1ap tirc va béc s gdy mé phai
thudng xuyén c6 mat.

Céc can thiép duong tinh mach, vi du nhu truyén tinh mach nén duoc thuc hién truée khi bit ddu gay
t€ ndi tuy.

Bac si 1am sang chju trach nhiém nén thuc hién céc bién phap phong ngira can thiét dé tranh tiém noi
mach va dugc dao tao thich hop va quen véi viée chin doan va diéu trj cac tac dung phy, déc tinh
toan than va cac bién chimg khéc. Néu xudt hién céc d4u hiéu nhidm doc cdp tinh toan than hodc
phong bé tity séng, nén ngimg tiém thudc ngay lap tic.

Bénh nhan dang c6 tinh trang kém do ldo hoa hodc cic yéu t6 anh huong khac nhu block dén truyén
tim mot phén hay hoan toan, réi loan chirc nang gan hodc thén tién trién cin dugc chu y dic biét, mac
du gy t& ving c6 thé la lya chon t6i wu cho phiu thuat & nhitng bénh nhan nay.

Bénh nhan dugc diéu tri bang thude chf‘mg loan nhip tim nhém III (vi du nhu amiodaron) nén duge
theo doi chit che va xem xét theo ddi dién tam dd, vi ¢6 thé co cac tac dung trén tim.

Gibng nhu tét ca céc loai thudc gay té cyc bd, bupivacain ¢6 thé gy ra cac doc tinh cAp tinh trén hé
thén kinh trung wong va tim mach, néu dugc sir dung cho céc thu thudt gdy té cuc bd din dén ndng
dd thude trong mau cao.

Diéu nay dic biét xay ra sau khi vo ¥ tiém hodc tiém ndi mach vao cac khu vire cé nhidu mach méu.
Réi loan nhip thit, rung thét, truy tim mach dét ngdt va tir vong da duge bao cdo lién quan dén nong
dd cao toan than clia bupivacain. Néu ngimg tim xay ra, doi hoi nhimg nd Iye hdi sirc kéo dai. Ndng
d9 toan than cao khong dwge mong doi véi cac liéu thuong duge sir dung dé gay mé ndi tiy.

Suy tim mach 12 do phong téa giao cam, ¢6 thé din dén ha huyét 4p va nhip tim cham, hodc thim chi
nging tim.

Suy h hap c6 thé dugc gay ra bai su phong bé ctia cac co hd hip. bao gdm ca co hoanh.

Tang nguy co bi phong bé ¢t sdng cao hodc toan b, din dén suy tim mach va hd hip, & ngudi gia va
bénh nhan trong giai doan cudi cua thai ky. Do d6 nén giam liéu & nhimg bénh nhan nay.

&1

Tén thuong thén kinh 1a mot hau qua hiém gap cua gdy té ndi tily va ¢6 thé dén dén di cam, gay mé,

yéu van dong va liét. Poi khi nhimg hau qua nay 1a vinh vién. N
Céc rbi logn than kinh, ching han nhu da xo cimg, liét nira ngudi, liét hai chi duéi va réi loan thin "
kinh co khdng duge cho 1a bi anh huong bt loi khi gy té noi tay, nhung can than trong. ::‘
Bénh nhén bi ha thé tich mau do bat ky nguyén nhan nao ciing c6 the bi ha huyét 4p dot ngdt va nghiém e
trong khi géy té ndi tuy. .

Géy t& ndi ty véi bat ky loai thudc gdy té cuc b ndo cé thé giy ha huyét 4p va nhip tim cham, can
dwgc luong trude va thye hién cac bién phap phong ngira thich hop. Thude van mach nén duoc sir
dung thuomg xuyén va t6t nhat 1a dy phong. Khuyén cdo ring thudc chu vén alpha 1a thich hop nhat. Ha
huyét ap nghiém trong c6 thé do ha thé tich do xuét huyét hodic mit nude, hodc tic dong mach chu ¢
nhimg bénh nhan c6 c6 truéng to. khoi u 16n & bung hodc tir cung 16m trong giai doan cubi cua thai
ky. Tut huyét 4p do giam thé tich tuén hoan cin duoc diéu tri bing liéu phap truyén dich qua dudng
tinh mach theo huéng din hign hanh. Ha huyét ap rd rét nén tranh & nhitng bénh nhéan bi méat bu tim
hoédc bénh mach mau nao.
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Gay té ni tiy c6 thé gy liét co lién suon va bénh nhan tran dich mang phdi c¢6 thé bi rbi loan ho
hap. Nhiém triing huyét ¢6 thé lam ting nguy co hinh thanh 4p xe trong tity séng trong giai doan hau
phéu.

Néu thudc giam dau ving duge chi dinh cho bénh nhén bi dau thét nguc hodc nhdi mau co tim trude
do, thi giam dau ngoai mang cimg thudng duoc wu tién hon khi ha huyét ap nghiém trong c6 thé dé bj

phan tac dung hon do thoi gian con kéo dai hon. Ngoai ra, giam dau tuy song ¢6 thé duge dung qua

mot ong théng dudi nhén, cho phép tich lity dan chat giam dau. Trude khi tién hanh diéu tri, cin can
nhéc néu lgi ich mang lai nhiéu hon nguy co c6 thé xay ra cho bénh nhén.

Canh bdo tad duoc

Thudc nay ¢6 chira dugi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi liéu, vé co ban duge xem nhu “khong chira
natri”.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai

Mot sb lwgng 16n phu nit ¢6 thai va phu nit trong dé tudi sinh dé da dugc diung Bupivacain.

Cho dén nay, chua c6 bao céo vé nhimg thay ddi cu thé déi véi qua trinh sinh san, vi du nhu khong
cO sir gia tang ty 1€ di tat.

Tuy nhién, luu ¥ ring nén giam liéu 20-30% dbi véi bénh nhén & giai doan cudi ciia thai ky do nguy
co suy hé hép & tré so sinh, ha huyét 4p va nhip tim cham.

Bupivacain truyén qua nhau thai. Mic du nong dd bupivacain trong ddy ron thap hon ndng do trong
huyét thanh ca nguoi me, nhung ndng da bupivacain tu do s& khong doi.

Phu nir cho con ba

Buplvacam di vao sira me, nhung véi sé lugng nho dén muc noi chung khoéng c6 nguy co anh huong
dén tré & mire lidu didu tri.

Khé niing sinh sin

Khéng ¢6 dix ligu trén ngudi vé anh huong cua Bupivacain ddi véi kha nang sinh san.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Bupwacam c6 anh hudng nho dén kha nang l4i xe va st dung mdy moéc. Bén canh tac dung gay té
truc t1ep, thudc gy té tai chd c6 thé co tac dung rét nhe dén chire néng than kinh va sy phéi hop ngay
ca khi khong c6 déc tinh than kinh trung wong va c6 thé tam thai lam giam kha nang van dong va
tinh tdo.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Bupivacain nén dugc sir dung thén trong cho nhimg bénh nhan dang ding thude gdy té tai chd khac
hoiic cac thude c6 cu tric twong tw nhir thudce gay té tai chd loai amid, tirc 1a thube chdng loan nhip
tim nhu lidocain, mexiletin va tocainid, do c6 thé lam tang doc tinh.

Cimetidin lam giam d¢ thanh thai cua Bupivacain.

Sir dung bupivacain va verapamil ciing lic c6 thé lam ting nguy co block tim.

Str dung bupivacain va propofol cung lic ¢6 thé lam tang téc dung gdy ngu cua propofol.

Héu qua la sir dung bupivacain va thuée trc ché men chuyén cling ltc c6 thé gay ra nhip tim cham va
ha huyét 4p kém theo suy giam ¥ thirc.

Khong c6 nghién ciru twong tée cu thé nao véi bupivacain va céc thube chéng loan nhip nhom I1I da
dugc thue hién, nhung nén than trong.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tes hh
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Céc tac dung khong mong mudn do thude gy ra rat kho phan biét véi tac dung sinh Iy cua block than
kinh (vi du nhu giam huyét 4 ap, nhip tim chim, bi tiéu tam thoi), céc bién cd gdy ra truc nep (viduty
mau tiy séng) hodc gian tiép (vi du: viém mang ndo, ap xe ngoai mang cirng) do choc kim hodc lién
quan dén o ri ndo tay (vi du dau diu do thung mang cung).

Cdc co quan Rét thuong gap Thuong  gap | It gap | Hiém gédp
(=1/10) (>1/100  dén | (=1/1,000 dén | (>1/10,000 dén
<1/10) <1/100) <1/1,000)
Roi logn tim Tut huyét ap. Tim ngimg dép
nhip tim cham
Réi logn tiéu | Budn non NOn mua
hoa
R6i loan hé Pau dau do |[Di cam, liét, |Block toan bd
than kinh thing  mang | loan cam cot song
cung (khéng chu y),

liét nira nguoi,
li¢t, bénh than
kinh, viém
mang nhén

Roi loan thdn Bi tiéu, tiéu
va tiét niéu khong tu chu
Roi loan co Yéu co, dau
xuong, mo lién lung

két va xwong
Réi loan hé Phan tmg di
thong  mién {mg, sbc phan
dich A

R6i loan ho Suy hd hap

-
-

hap

Tré em

Phén (mg c6 hai ctia thuc & tré em tuong tu nhu ¢ nguoi 16n, tuy nhién, & tré em, cdc dau hiéu ban
ddu cta ngd doc thude gay té tai chd co thé kho phat hi¢n trong truong hop block xay ra trong khi an
thin hojc gdy mé toan thén,

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Cac tri¢u chimg cua qué liéu 1a: Ha huyét ap. Nhip tim chim. Réi loan nhip tim. Cac vén dé v& thin
kinh trung uong.

Ddc tinh toan than cap tinh:

Bupivacain, dugc sir dung theo khuyén céo, khong ¢6 kha niing géy ra ndng d¢ trong mau di cao dé
gdy doc toan than. Tuy nhién, néu sir dung dong thdi cae thube gdy 1@ tai chd khéc, tang doc tinh va
c6 thé giy ra céc phan img doc toan than.
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Bc tinh toan than hiém khi lién quan dén gy 1é tiy séng nhung c6 thé xay ra sau khi vé tinh tiém noi

mach. Cac phan img ¢6 hai toan thin dugc dac trung boi té ludi, choang ving, chéng mét va run, sau

d6 la co giat va rdi loan tim mach.

Diéu trj nhiém doc toan than cap tinh:

Neéu xuét hi¢n déu hiéu nhiém doc toan than cép tinh hodic phong bé toan b tiy séng, phai ngimg

tiém thudc t€ tai chd ngay 1ap tirc va phai diéu tri ngay céc tri¢u chimg than kinh (co git, suy nhugc

than kinh trung wong) va phai dam bio thong khi ddy du (dudmg tho tu do, thé oxy, dat ndi khi quan

néu can va kiém soat thong khi).

Néu suy tudn hoan, phai tién hanh hoi site tim phéi ngay 1ap tie. Viée cung cap oxy i wu, thong khi,

6n dinh hé thong tuin hoan va diéu tr nhiém toan 1a cuc ky quan trong. Thubc sir dung trong ngimg

tim (vi du nhw adrenalin) nén dugc diing theo hudéng dan. Nén can nhic st dung nhii twong lipid 20%

ti€m tinh mach. Ngimg tim do Bupivacain c6 thé chéng lai sy khir rung tim bing dién va phai tiép

tuc hdi sire tich cue trong mét thoi gian dai.

Néu bi suy tim mach (ha huyét ap, nhip tim cham), nén cho thudc van mach (t6t nhat 1a c6 tac dung

co bép), ching han nhu ephedrin 5-10 mg duong tinh mach va néu cAn, nén 1ap lai lidu nay sau 2-3

phut. C6 thé can thiét truyén tinh mach lipid. Liéu lwong ephedrin cho tré em nén dugc diéu chinh

theo chiéu cao va cén ning,

Néu co giat do nhiém doc toan than, myc tiéu diéu tri la duy tri cung cip oxy, ngimg co giat va lam

lwu thong tudn hoan d& dang. Nén cho th oxy va thong khi qua hd tro (thng khi bing tii hodc dat

ndi khi quan). Néu cac con co giat khong ngimg tu phat trong vong 15-20 gidy, diéu tri chdng co gidt

nén duge tiém tinh mach.

Co co kéo dai c6 thé gay nguy hiém cho viéc tho va cung cdp oxy cua bénh nhan. Pat ndi khi quan

nén dugc cin nhiic trong nhitng truong hop nay.

12. PAC TiNH DUQC LUC HQOC

Nhém dwge ly: Thube géy té tai chd nhém amid

Mia ATC: NOIBBO1

Co ché tic dyng: |
Bupivacain la thuéc gy té cuc bd thudc loai amid. Pugc coi nhu mot loai thube gay té néi tuay,
bupivacain c6 tac dung khoi phat nhanh va thai gian kéo dai tir trung binh dén dai.

Thoi gian phu thude vao liéu luong.

Gibng nhu céc thude gly té khac, bupivacain ngén chin nguge lai sy dan truyén xung dong trong day
than kinh bang cach irc ché syr van chuyén cua cac ion natri qua mang than kinh.

Bupivacain c6 tinh tang &p va sur lan truyén ban diu ctia né vao khoang ngi tiy mac bj anh huong béi
trong lyc.

Do liéu lugng nho, sy lan truyén trong ndi tay din dén ndng do twong dbi thip, va thoi gian gy té tai
chd c6 xu huéng twong dbi ngén hon.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hép thu va phan bd

Bupivacain ¢6 pKa 8,2 va hé s phan bé déu nude 346 (25°C, n-octanol/dung dich dém phosphat pH
7.4). Céc chat chuyén hoa c6 hoat tinh dugce 1y thip hon hoat tinh ctia bupivacain. Bupivacain thé hién
srr hip thu hoan toan va 2 pha tir khoang duéi nhén, véi thai gian ban thai & 2 pha la khoang 50 va 408
phitt. Giai doan hép thu cham la yéu t6 quyét dinh téc d thai trir bupivacain, diéu nay giai thich tai
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sao thoi gian ban thai 1o rang kéo dai hon so véi sau khi tiém tinh mach. Nong do bupivacain trong
huyét tuong sau khi phong bé noi tuy thip hon so véi gdy té viing khéc do yéu cau liéu thép trong gay
té ngi tiy. N6i chung, mirc tang nong d6 t6i da trong huyét twong la khoang 0,4 mg/l cho mdi 100 mg
tiém.
Chuyén hoa
Sau khi tiém tinh mach, bupivacain ¢6 tong do thanh thai trong huyét twong la 0,58 V/phit, thé tich
phéan b6 & trang thai én dinh 14 73 1, thoi gian ban thai 12 2,7 gio va ty 1¢ chiét xuét qua gan trung gian
1a 0,38. Trong huyét twong, bupivacain lién két véi a 1. acid glycoprotein, vai 96% lién két véi huyét
tuong. Sy thanh thai bupivacain hdu nhu hoan toan do chuyén héa & gan, va nhay cam hon véi nhimg
thay déi ctia chirc nang men gan hon 1a sy tudi mau gan.
Buplvacam dé dang di qua nhau thai va nhanh chong dat dugc sy cdn bang nong do khong lién két. Muc
do gén két véi protein huyét trong ¢ thai nhi thép hon & me, din dén tong nong do huyét tuong ¢ thai
nhi thip hon.
Bupivacain dugc bai tiét vao sira me, nhung vdi sb lugng nho dén mirc khéng gy nguy hiém cho tré.
Bupivacain dugc chuyén héa manh & gan, chi yéu théng qua hydroxyl héa thom thanh 4-
hydroxybupivacain va N-dealkylation thanh PPX, ci hai déu qua trung gian cytochrom P450
3A4. Trong 24 gid, khoang 1% bupivacain dugc thai trir qua nuéc tiéu dudi dang thubc khong thay
dbi va 5% du6i dang PPX. Trong va sau khi dung bupivacain lién tuc, nong do trong huyét tuong cua
PPX va 4-hydroxybupivacain thap so véi thude me.
Tré em
O tré em, duge dong hoc twong ty nhu & nguoi 1om.
14. QUY CACH PONG GOI: Hop 10 ng tiém
15. PIEU KIEN BAO QUAN:
Bao quan & nhiét dd duwdi 30°C, tranh anh sang.
16. HAN DUNG: 3 nim ké tir ngy sin xuit
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
MYUNGMOON PHARM. CO., LTD
Dia chi: 26, Jeyakgongdan 2-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-Si, Gyeonggi-Do, Han Quéc
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