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Rx-Thude bin thee don

Isacaine 3%

Thudc tiém yiy té nha khoa: Butmg ding tiém thim hoac giy 18 ving

Hjp 50 dng x 1.8 mL.

M&i 6ng 1,8 mL chita Mepivacain hydroclorid S4mg.

Chi dinh, liéu ding, cach ding, chéng chi dinh va cac ddu higu luu §: xin xem ta
hudng dan sir dung . .

Bio quén duci 30°C, tranh anh nang mat 1rén Khing bio quan thuae & nhiét 46 ding
lanh

Dé xa thm tay tré em. Doc ki hudng din sir duog trée khi ding.

SHK XX-20000-XX, 5818 X, NSX, HD Xem “LOT", "EXP", “MFG" trén bao bi
$dn xust boi: Novocal Pharmaceutical of Canada, Inc , 25 Walseley Court,
Cambridge, Ontaria, Canada, NIR 6X3, Canada.
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; ISOCAINE 3%

Rx Thubc bin theo don.
Dgc ky huwéng din trwée khi sit dung. Néu cin thém thong tin xin hoi y kién bic si.
Pé xa thm tay tré em.

ISOCAINE 3%
(Mepivacain hydroclorid, USP)

MO TA
Mepivacain hydroclorid, la mdt amin sir dung trong géy € tai chd, tén goi quc té la 1-methyl-
2’,6’-pipecoloxylidid monohydroclorid va cong thirc cau tao nhu sau:

N .
i \|7 CON HC
l\/ |
B Chy
C15H2N20.HCl, khéi luqng phan tir 282,81
Mepivacain hydroclorid 12 bot tinh thé, mau trang, khong mui, tan trong nudc, nhung rat it tan
trong dung dich acid va kiém.

Cic 6ng tiém trong nha khoa khang dwegc hip nhiét ]
ISOCAINE 3% (Mepivacain hydroclorid 3%) 1a dung dich tiét trung dé tiém.

THANH PHAN

M3i 6ng 1,8 mL chira:

Hoat chit: Mepivacain hydroclorid..........c.cceee... 54 mg

Ta dugc: Natri chlorid, nudc cht pha ti€ém, hydrochloric acid, natri hydroxid

pH cta bng dung dich 3% duoc chinh pH khoang 4,5 — 6,8 bang NaOH va HCI

DANG BAO CHE
Dung dich tiém gdy té nha khoa

TRINH BAY o i '
ISOCAINE 3% (Mepivacain hydroclorid) duge dong géi trong hdp gidy gom 5 vi, mo1 vi 10 dng
vai dung lugng 1,8mL. Hop 50 ong.

DUQC LUC HQC

Mepivacain hydroclorid 1a thuoc gdy t€ loai amid c6 thoi gian téc dung trung binh. Mepivacain
phong bé su phat ra va din truyen nhimg xung dong than kinh do lam giam d6 thdm cia mang té
bao thin kinh véi ion natrl Diéu nay lam on dinh mang va tre ché khir cuc mot cac thuédn nghich,
din dén giam hiéu dién thé tac dong dan truyén va tiép do 1a phong bé dén truyen

Mepivacain c6 tac dung dugc ly gidng nhu lidocain, nhung ddc hon voi tré so sinh vi thubc
chuyén hoa chdm hon & tré so sinh, va vi tic dung giit ion cia thude do mau tré so sinh co pH

CH 4 ' ' i
3 CHj // _.
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thép hon, va do vdy khéng ding mepivacain trong gy té san khoa. Mepivacain khong c6 tac
dung gay té bé mit.

Mepivacain duge ding trong hau hét cac trudng hop cin dén thube gay té c6 thoi gian tac dung
trung binh, trir trudng hop gy té bé mit va trong san khoa.

DUQC PONG HQC

Meplvacaln nhanh chéng duoc chuyén héa, chi mét ty 1é rat nho chat gay té (5 - 10%) dugc bai
tiét trong nuée tiéu & dang khong chuyén hoa. Mepivacain ¢6 cau tric amid nén khong dugc
phén giai boi enzym esterase huyét thanh. Viéc chuyén héa chi yeu xay ra & gan, hon 50% lidu
dung duge bai tiét vao mat & dang chét chuyen hoa. Phan 16n mepivacain chuyén hoa duge tai
hap thu trong rudt va sau d6 dugc bai tiét qua nudce tiéu, chi mot ty 1& nhé duge tim thay trong
phan. Con dudng bai tiét chii yéu 1a qua than. Hau hét chét giy té va nhitng chét chuyén héa cua
né duge dao thai trong vong 30 gid. Khir N-methyl va hydroxyl hoéa la nhitng phan ung khir doc,
déng vai trd quan trong trong su chuyén héa cta chét gay té. Ba chit chuyén héa cua mepivacain

da dugce x4c dinh tir nhitng ngudi truong thanh, hai phenol phén 16n dugce bai tiét & dang lién hop *

véi glucuronid va chét khir N- methyl héa (2',6' - plpecoloxylldld)

Hiéu qua tac dung cta thude té rit nhanh (30 dén 100 gidy d6i voi ham trén, 1 dén 4 phat dbi véi
ham dudi) va ISOCAINE 3% s& c6 tac dung trong vong 20 phut d6i v6i xuong ham trén va 40
phut d6i voi xwong ham dudi.

ISOCAINE thong thuong khong gay ra tinh trang kich {mg hoc ton hai ma.

CHi PINH

ISOCAINE duroc chi dinh cho gdy té tai chd trong nha khoa boi sur thidm thiu hozc phong toa
than kinh trén bénh nhan trudng thanh va ca bénh nhén nhi.

CHONG CHI PINH
ISOCAINE chéng chi dinh dbi véi nhimg bénh nhén qua man cam véi nhimg thudc té tai chd
dang amid.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Duong dung: tiém thAm hodc gay t€ ving.

Nhur véi tt ca cac loai thube té tai chd, lidu luong thay d6i va tay thude vao dién tich vung gay
té, mach mau tai cac md, kha nang dung nap thudc va ky thuit giy té. Can ding lidu thép nhat ma
c6 hiéu qua gay té. Véi tha tuc va k§ thudt ddc biét tham khdo sach va tai liéu nha khoa tiéu
chuén.

Gay té thAm th&u hoc tiém ving cho ham trén hay ham dudi thi liéu lugng trung binh la mét dng
thuéc .

M01 dng thubc 1,8mL chtra 54mg mepivacain.

Liéu 270mg mepivacain thuong thich hop dé mang lai hi€u qua gay té cho toan bd khoang
miéng. Bat cir truomg hop ndo cén dung 1 lidu thudc t& 16n hon thi lidu 16n nhét phai duge tinh
toan dua tren thé trong bénh nhan. Liéu tdi da 1a 3mg/ 0,454 kg (1 Ib) thé trong. Khi diéu tri nha
khoa & nhiéu vi tri, thi tbng lidu tiém cho ngudi 1én khdng duoc qua 400mg.

Liéu cao nhét dung cho bénh nhan nhi phai dugc tinh toan thét cén thén.

Bang sau day la su tinh toan lidu twong ddi, c6 thé sir dung nhur 1 bang huéng din. Bang nay dua
trén liéu tbi da duge khuyén cao cho phan Ién tré em 12 270 mg mepivacain.



Liéu luong thude tbi da (*)

Trong lwgng (Ib *%) 3mg/lb
(161 da 270 mg)
20 60
30 90
40 120
50 150
" 60 180
80 240
100 270 ,J(ﬁg -
120 270 z/_.

(*)Dua theo Malamed, Satanley F: sé tay huéng dén nhing truomg hop khén oép trong
nha khoa, ed. 2, St. Louis, 1982, The C.V. Mosby Co.

(**) 1 Ib twong (rng 0,454 kg
Khi str dung ISOCAINE dé tiém tham hay gdy t& ving thi tiém chim va hit vio thuéng xuyén.
Bit ky phén thude nao con lai phai duge virt bo.
Trude lchi tiém thude phai duoe kidm tra vé su két tha va ddi mau
Déi véi tré em:
Tré em dudi 3 tudi hogic ning duéi 13,6 kg chi nén st dung dang dung dich 0,5 — 1,5% (khéng
thich hop vo1 dang dung dich 3%).

Khir trang oné thube

Vi bat cir dng thube ndo, phai khir trung ving can gay té trude khi tiém thude. Ving gy té nén
duoe khir tring bdng miéng gac véi cdn isopropyl 91% hoic con ethyl 70% (USP). Nhiéu cbn
throng mai ¢é san trén thi trudng chira nhiing thanh phan gay t6n hai dén thanh phén cta thude
va do d6 khong nén str dung. Khéng nén ngim éng thude vao bit cir dung dich nao.

KHUYEN CAO

Thubc va thiét bi hdi stre phai ludn ludn ¢6 sin.

Khéng tién mepivacain trong mach mau, vi ¢ thd gdy co gist do ddc tinh toan than, dn dén
nglng tim.

Sau mdi 14n tiém thudc gy té, phai theo d&i tinh trang tim mach, hé hép va thi gidc ciia ngudi
bénh dé phét hién tac dung ddc hai xay ra trén hé than kinh trung uong vahodc trén hé tim mach.
Cac phan tmg dan dén rti ro do viéc sir dung chit gay té tai chd, ngay ca khi bénh nhin khéng cé
tién sir man cam, da xay ra nhung rat hiém.

Khi str dung chét gay té tai chd cho ving diu va ¢b, roi ro €O thé xay ra do su suy sup cia ddng
mach din téi h¢ thén kinh trung uong. Béc si 14m sang can phai quan sat nhimg phan tng ban
ddu va nhitng ddu hiéu nguy hiém.

ISOCAINE ciing ninr nhitng loai thudc t& khac, c¢6 thé gdy methemoglobin mau. Dau higu 1am
sang la sy tim tai & méng tay méng chan va mdi, m¢t moi va suy nhuge. Véi trudng hop da sir
dung oxy ma khéng dap img thi khuyén ding xanh methylen tiém tinh mach 1-2 mg/kg thé trong
trong khoang thoi gian 5 phut.

Hiép héi tim mach MT di cé khuyén céo vé viée sir dung thude t8 tai chd c6 chira chit lam co
mach cho bénh nhin méic bénh tim thiéu mau cuc bd: “Chi sir dung chét co mach trong dung dich
gdy té tai chd cho nha khoa khi thai gian ding ngin hodc cam gidc té kéo dai hon. Khi sir dung
thubc t& ¢ chit co mach thi phai thén trong d8 tranh tiém vao tinh mach. Chi nén dung chit co




mach lugng t8i thidu nhit ¢6 thé” ( Kaplan, EL, Bénh tim mach trong thuc hanh nha khoa, Dallas
1686, Hiép hoi tim mach Mi).

THAN TRONG

D¢ an toan va hiu qua cua mepivacain phu thuge vao liéu lwong thich hop, dang k¥ thuét, sir
than trong thoa dang, va viéc chuan bi ¢ip ctru sin sang.

Cén st dung liéu thip nhét ma cé hidu qua gay té dé tranh nong dd cao trong mau va nhimg phan
iung phu. Viée tiém mepivacain voi liéu lap di 1ap lai co thé lam tang néng dé trong méau véi méi
1an lap lai do s tich tu chdm cua thudc hodc chét chuyén hoa, hodic bai sir phén hity chat chuyén
héa chdam hon binh thuong.

Dung nap thude thay d5i tuy theo thé trang ciia bénh nhan. Péi véi bénh nhan gia véu, 6m mét va
tré em, liéu luong ding phéi phit hop véi can ning va thé trang cia ho.

Mepivacain'nén duge ding thén trong véi nhiing bénh nhén ¢ tién st loan nhip hoac nghén tim.

Khi tiém nén ludn ludn thao tac thét chim dé tranh tiém vao mach mau va do &6 tranh duge /

nhitng phan img toan than cia chét gy té 14n chét co mach.

Néu diing thubc an than dé lam giam sy cang thang clia bénh nhén, nén giam lidu bai vi tac nhin
gdy 18 tai ch, cac thudc giam dau déu géy 1tc ché hé théng thin kinh trung uong, ching cd tac
dung c6ng hop khi két hop véi nhau. Dbi véi tré em nén diing véi liu lugng thap nhit véi mbi
tac nhan.

Thay déi sir cam nhén nhu kich dong, méat phuong huong hay ngu lo mo ¢6 thé [4 nhing biéu
hién som cua viéc ting ndng dd thube trong mau, c¢é thé xay ra khi vé ¥ tiém viao mach méau hay
do su hap thu nhanh cia mepivacain.

Qud trinh gay té tai chd cin phai thét than trong khi c6 sy viém nhiém trén nhiing viing dyu dinh
gay té.

Mepivacain phai dwoc sir dung than trong 81 voi bénh nhén ¢6 tién st di ing thudc va qui min.
Nén biét vé tién str ding thudc mepivacain hodc nhitng loai thudc té khac cling nhu 13 nhimg loai
thudc dang sir dung kém theo cua bénh nhan (xem Chéng chi dinh). Nhimg bénh nhan dj tng véi
methylparaben hay dén xuit axit para-aminobenzoic (procain, tetracain, benzocain,...) thi khong
bigu hién man cam chéo vdi cdc tac nhén dang amid nhu mepivacain. Bl vi mepivacain duge
chuyén hoa & gan va dao thii & than nén phai cin trong khi ding cho bénh nhén gan va thén.

Théng tin cho bénh nhdn: Bénh nhan ‘cﬁn phai cén thin do sy mit cam gidc va kha nang chan
thuong khép cin, cho nén bénh nhén cén tép &n hofc nhai keo cao su trude khi cam gidc tro lai

TUONG TAC THUOC

Thudc té ¢6 thé ddi khang tac dung cia thudc chdng nhuoce co trén hé co xuong.

Str dung ddng thed thudc té véi thude tre ché than kinh trung wong din dén tac dung trc ché cong
hop.

Str dung dbng thoi thube t& véi thude didu tri tang huyét 4p phong bé hach lam tang nguy co giam
huyet &p nang va’hodc tim cham.

Néu hap thu nhanh v&i luong 16m, thude t& c6 thé lam tang hojc kéo dai tac dung cla thudc
phong bé than kinh - co.

Str dung dong thoi thube té véi thude giam dau loai thudc phién ¢é thé 1lam giim tin 56 ho hip va
théng khi phé nang.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU
Phu nit mang thai: cic thube gay té vao trong nhau thai do khuéch tan. Khéng ding mepivacain
cho ngwdi mang thai vi ¢6 thé gay tdc dung ddc hai vai thai nhi.

/L
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Phy nit dang cho con bii: Ngudi dang ding mepivacain phai tranh cho con bu, vi ¢6 thé gdy tac
dung ddc hai cho tré bu sita.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Phan (mg ctia ISOCAINE la nhimg dac trung chung cta nhitng thudc té dang amid. Chudi cac
phan tmg bét loi anh huong dén hé than kinh trung wong va hé tim mach thuong 1a do ndng dé
cao trong mau (do dung qua lidu, hap thu quéa nhanh, v6 y tiém vao tinh mach, hodc su phan huy
chét chuyén hoa cham), ki thu4t tiém hozc thé tich tiém.

M0t s6 it phan tmg c6 thé 1a do su dac (mg hoic kém dung nap ctia bénh nhan dbi véi lidu binh
thudng.

Cam giac té kéo dai trén méi, ludi va co miéng khi sir dung mepivacain da dugc thdng bao véi
viéc hdi phuc cham, khong hoan toan, tham chi khong héi phuc. Nhimg truomg hop nay c6 thé
xay ra sau khi tiém thudc phong toa than kinh xuong ham dudi lién quan dén diy than kinh sinh
ba va cac nhanh cua né.

Nhitng phan img kich thich va/hodc trc ché 1&n hé than kinh trung wvong nhur chong mat, hoa mit,
hodc run co thé xay ra kéo theo su budn ngu, co gidt, hon mé, va ngat tho. Tinh trang kich thich
c6 thé thoang qua hoidc khong cé, nhimng biéu hién dAu tién c6 thé 1a budn ngi pha 1in hén mé va
ngat th. =

Nhing phan tng uce ché 1én hé tim mach ¢ thé xay ra nhur phan tng thn kinh phé vi, dac biét
néu bénh nhan dang trong tu thé ngdi. Khéng nhan ra nhing déu hiéu béo trude nhu dd md hoéi,
cam glac choang vang, thay ddi nhip tim ¢6 the dan dén thiéu oxy néo hodc tai bién tim mach.
Viéc céan lam trong lic nay la cho bénh nhan nim nghiéng va cung cap oxy. Cac thudc van mach
nhu ephedrin hoZc methoxamin dugce ding tiém tinh mach.

Nhitmg phan tmg di img hiém khi xay ra, do nhay cam véi thudc té va biéu hién boi nhimg ton
thuong da nhu chimg mé day, phu va nhimg biéu hién khac cta sy di tng. Thir phan (ing thude
trén da thi cho két qua rit han ché. Nhu nhitng loai thudc té tai chd khéc, nhitng phan ting phan
vé voi mepivacain hiém khi xay ra. Phan {ung ¢ thé bat ngd va dir doi, thuong khong lién quan
dén lidu dung. Nét phdng hoic sung co thé xay ra.

Nguy co gdy ung thi, dot bién gen, su suy yéu kha ndng sinh san:

Chua ghi nhén duge nghién ciru nao trén dong vat danh gia nhitng nguy co gay ung thu va kha
ning gay dot bién hoic anh hudng 1én kha ning sinh san cia mepivacain hydroclorid.

Thong bdo cho bdc sy bit ky tic dung khong mong muén nao gip phdi trong khi siv dung
thuoc

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thén trong vi thuoe c¢6 thé gay buon ngu, chéng mat, hoa mat.

QUA LIEU ‘

Su diéu tri cho bénh nhan vé&i nhitng biéu hién tring doc do qué liéu bao gdm viéc dam bao duy
tri 1 dudng khi thong thoang va hd trg su hd hép khi cén thiét. Cach thong thuong nay s& giai
quyét duge hiu hét nhiing phan tmg. Co thé xudt hién co giat bat chap liéu phap thong khi thi st
dung mét luong nho thude chong co giat qua tinh mach, nhu benzodiazepin (vi du: diazepam)
hodc barbiturat tac dung cuc ngan (vi du: thiopental hodc thiamylal) hodc barbiturat tac dung
ngén (vi du: pentobarbital hodc secobarbital). Khi hé tudn hoan bi trc ché ¢6 thé can sy hd trg
tudn hoan méu bing cach truyén dich hay tac nhin co mach (ephedrin) ma dugc chi dinh tay
nhitng treong hop ldm sang. Nhimng phan Umg di img phai dugc kiém soét boi nhimg bién phép
thdng thudng.

Liéu LDso(1V) va LDso(SC) trén chudt cia mepivacain hydroclorid 3% lan luot 1a 33 va 258
mg/kg.

"

Wz

N

/([Q



HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét
Khéng ding thuéc qud han sir dung.

BAO QUAN '
Isogaine 3% nén dugce bao quan & nhiét @6 dudi 30°C. Tranh anh nang mat troi. Khdng bao quan
thudc & nhiét do6 dong lanh.

boéng hop: Gm;trong hop cho dén khi sir dung dé tranh anh néng truc tiép. Mot khi ¢ mé hop ra
thi sau d6 phai dong nap lai. Khong nén dun nong sian phim ISOCAINE.

SAN XUAT BOI: 2
NOVOCOL PHARMACEUTICAL OF CANADA, INC. /@
25 WOLSELEY COURT CAMBRIDGE, ONTARIO, CANADA, N1R 6X3, CANADA. P
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