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Rx Thudc ban theo don

Xylocaine® Jelly 2%

lidocaine hydrochloride

THANH PHAN
Hoat chat
1 g (twong tng véi 1 ml) Xylocaine jelly chira: 20mg Lidocaine hydrochloride khan.

TA DUGC

Hydroxypropyl methylcellulose, natri hydroxide va/hoac axit hydrochloric
dén pH=6,2-6,8, methyl parahydroxybenzoate (chi cé ¢ dang 6ng), propyl
parahydroxybenzoate (chi cé ¢ dang 6ng), nudc cét.

DANG TRINH BAY

Xylocaine jelly c6 dang gel trong suét hodc hau nhu trong suét, hai c6 mau.
Ché&t dan hoat chét chinh gém nudc dugc lam dac bang hydroxypropyl
methylcellulose. Gel trong tuyp thuGc chira methyl parahydroxybenzoate va
propyl parahydroxybenzoate.

CHi BINH

Xylocaine jelly dugc chi dinh dé gay té boi tron bé mat:

- Niéu dao nam gidi va nir gidi trong soi bang quang, dat catheter, tham do
béng 6ng thdng va céc thu thuat khac & niéu dao.

- Khoang mii va hong trong cdc tha thuat néi soi nhu soi da day va soi phé quan.

- Trong soi hau mén va tryc trang.

- Dat ndi khi quan.

Diéu tri triéu chiing dau do viém bang quang va viém niéu dao. Giam dau sau
khi c4t bao quy dau & tré em.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG

Xylocaine jelly 2% cé tac dung gay té niém mac nhanh va hoan toan, hiéu luc
gay té kéo dai (khoang 20-30 phut). Tac dung gay té thudng xay ra nhanh (trong
vong 5 pht tuy theo ving st dung thuéc).

Cing nhu bét ky thubc gay té tai chd khac, tinh an toan va hiéu luc cia
lidocaine phu thudc vao liéu thich hgp, ky thuat chinh xac, than trong day dd va
s@n sang cac phuong tién cép cuiu. e
Nén xem liéu dé nghi sau day nhu 1a sy huéng dan. Kinh nghiém va su hiéu
biét clia ngudi thdy thudc vé tinh trang sinh ly cia bénh nhan cé tdm quan trong
trong viéc tinh toan liéu can thiét.

Su hép thu thudc tai niém mac cé thé thay déi nhung dac biét cao & phé quan.
Su hép thu lidocaine jelly & mii va hong thudng thdp hon so véi cac ché pham
chira lidocaine khac. Sau khi bom thudc & liéu 800mg (=40 ml Xylocaine Jelly)
vao niém mac niéu dao va bang quang khéng tén thuang, ndong dé cua lidocaine
trong mau kha thdp va duéi ngudng gay doc.

Da&i v6i bénh nhan I16n tudi hodc mat suic, tré em trén 12 tudi, bénh nhan cé bénh
ly c8p tinh hodc bénh nhan bi nhiém trung huyét nén st dung liéu phu hgp tudi,
thé trong va tinh trang thuc thé.

Tré em dudi 12 tudi, liéu st dung khéng vugt qua 6 mg/kg. Khong dung qua 4 liéu
trong vong 24 gio.

Gay té niéu dao: Gay té bé mat niéu dao 6 nam gidi trudng thanh: liéu can thiét
du giam dau la 20 ml (= 400 mg lidocaine hydrochloride). Bom thuéc cham cho
dén khi bénh nhan cé cam gidc cang hoac cho dén khi da bom dugc nia 6ng
thuéc (10 ml = 200 mg lidocaine hydrochloride). Kep vanh duong vat trong vai
phut, sau dé bom phan thudc con lai.

Khi muc dé gay té la thuc su quan trong, vi du trong qua trinh tham do bang éng
théng hoac soi bang quang, mét lugng I16n thude (vi du 30 - 40 mI=600-800 mg
lidocaine hydrochloride) cé thé dugc bom thanh 3-4 phan liéu va dé thudc tac
dung trong vong 10 phut trude khi dua dung cu vao. Thuéc duge bom vao bang
quang ciing cé hiéu luc cho céc tha thuat tai ché.

Gay té bé mét niéu dao é nqudi ni truéng thanh: bom 5-10ml (=100-200 mg
lidocaine hydrochloride) thudc thanh ting phan liéu nhé dé lam day niéu dao. Dé
dat hiéu qua gay té day du, can dgi vai phut trude khi thuc hién thd thuat niéu dao.

NGi soi: Bom liéu 10-20 ml (=200—400 mg lidocaine hydrochloride) du dé giam
dau va c6 thé sir dung moét luvgng nhd dé boi tron dung cu. Khi st dung phdéi
hop vdi cac ché pham cé lidocaine khac (vi du trong soi phé quan), téng liéu
lidocaine khéong dugc vugt qua 400 mg.

Soi hdu m6n va truc trang: dung liéu cé thé Ién dén 20 mL (=400 mg lidocaine
hydrochloride) cho céc thu thuat & hau mén va truc trang. Tong liéu khong qua
400 mg lidocaine hydrochloride (=20ml Xylocaine Jelly).

B6i tron khi dat ndi khi quan: boi khoang 2ml thudc (=40mg lidocaine hydrochloride)
trén bé mat 6ng théng ngay trude khi dat vao khi quan. Can than trong tranh dua
thudc vao trong long 6ng.

CHONG CHi PINH

Tién s qua man vdi thubc gay té tai chd nhém amide, hay céc thanh phan khac
cua thuéc.

Quéa man vdi thubc gay té tai chd nhém amide hodc véi bét ky ta dugc nao cla thudc.

Quéa man vdi methyl va/hoac propyl parahydroxybenzoat (methyl -/ propyl paraben),
hodc vdi chat chuyén héa para amino benzoic acid (PABA) cla ching. Tranh dung

cac thudc lidocain ma trong cong thiic bao ché cé chira paraben cho bénh nhan di
Ung véi thudc gy té tai cho nhém este hodc véi chat chuyén héa PABA cua ching.
1IFIL 'V VA THAN TRNANAR DA RIET KW IF NIINA
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QUA LIEU
Nhiém déc toan than cdp tinh
Phan ttng nhiém doc khdi dau chd yéu é hé than kinh trung uwong va hé tim mach.

Nhiém ddc hé than kinh trung uong la su dap Ung theo mic do, vdi cac triéu
chu’ng va ddu hiéu ngay cang tram trong. CAc triéu cerng dau tién la mat cam
giac quanh miéng, té ludi, xay xam, tang thinh luc va U tai. RGi loan thi gidc va
run co la nhu’ng triéu chirng trdm trong hon va xuét hién trudce khi co glat toan
than. Mat y thirc va dong kinh con 16n c6 thé xay ra, kéo dai vai gidy dén vai
phut. Gidm oxy mau va tang CO, mau xuét hién nhanh sau con co glat do gia
tang hoat dong cao va sy hd hdp b| can tré. Tru’ong hop nang co6 thé gay ngat
thé. Su nhiém toan lam gia ting doc tinh cla thudc gay té tai chd.

Su héi phuc la do tai phan b& va chuyén hod cua thudc gay té tai chd & hé than kinh
trung uong. Héi phuc xay ra nhanh tri khi da st dung lugng 16n thudc gay té tai cho.

Tdc dung trén hé tim mach chi gap trong trudng hgp néng dé thudc trong mau
cao. Trong trudng hop nay cé thé dan dén ha huyét ap tram trong, cham nhip
tim, réi loan nhip tim va tryy tim mach.

Téac dung nhiém doc trén tim mach thudng khéi dau bdi cac déu hiéu nhiém doc
trén hé than kinh trung wong, trt trudng hgp bénh nhan dang st dung thude gay
té toan than hoac thuéc an than manh nhu benzodiazepine hay barbiturate.

Diéu tri nhiém déc cép tinh

Néu xay ra cdc triéu chirng nhiém déc toan than thi cac triéu chiing thuc thé
duagc tién dodn la cé ban chat tuwong ty véi nhiing triéu cerng nhi&m doc sau khi
dung thudc gay té tai chd bang nhitng duong dung khac. Doc tinh thudc gay té
tai chd biéu hién bang nhing triéu chUng clia su kich thich hé than kinh va trong
mot so trudng hop nghiém trong, gay (¢ ché tim mach va than kinh trung uwong.

Nhitng triéu chiing than kinh nghiém trong (co giat, tc ché hé than kinh trung
uong) pha| dugc diéu tri triéu chiing béng cac bién phap hd trg hé hdp va dung
thuGc chdng co giat.

Néu ngung tuan hoan xay ra, can lap tuc tién hanh hai stic tim phéi. Thé oxy, thong khi
lién tuc va hé trg tudn hoan cling nhu diéu tri nhiém toan cé tdm quan trong séng con.

PAC TiNH DUQGC LUC HOC
Nhém duoc ly: thudc té tai chd. Ma ATC: NO1BBO02.

- Xylocaine jelly 2% co tac dung gay té niém mac nharh va hoan toan va tac dung
boi tron 1am giam ma sat. Hon hgp base trong nudc, cé dé nhét cao va suc cang
bé mét thap, 1am cho thudc tiép xuc lau véi mo, dem lai tdc dung gay té kéo dai
(khoang 20-30 phut). Cam giéc té thudng xuét hién nhanh (trong vong 5 phtit tuy
theo vlung st dung thudc).

Lidocaine ciing nhu cac thudc gay té tai chd khéc, cé thé gay phong bé cé hdi
phuc su dan truyén xung dong doc theo sgi than kinh do ngan can dong ion natri
vao trong mang té bao than kinh. Thubc gay té tai chd nhém amide dugc nghi

la gay tac dong trong kénh natri cia mang té bao than kinh.

Céc thudc gay té tai ché ciing cé tadc dong tuong tu trén mang té bao dé bi kich
thich & ndo va co tim. Néu lugng 16n thube di vao hé tuan hoan nhanh, thi cac
triéu chitng va ddu hiéu nhiém doc sé xuat hién, xuat phat tir hé than kinh trung
uong va tim mach.

Nhiém ddc hé than kinh trung uong (Xem phan Qud liéu) terdng xudt hién trudc
tac dong trén hé tim mach, vi xay ra ¢ néng do huyet tuong thap hon. Tac dong
truc ti€p cla thudc gay té tai chd trén tim bao gém cham dan truyén, uc ché co
bdp co tim va cé thé ngirng tim.

DPAC TiNH DUGC DONG HOC

Lidocaine dugc hép thu sau khi dung tai chd trén niém mac, téc dé va muic do
hap thu phu thudc vao nong do thudc, tong liéu st dung, vi tri dung thudc va thoi
gian tlep xuc. NOi chung, sau khi boi tai chd, thudc té hap thu rat nhanh sau khi
dung ndi khi quan va phé quan. Lidocaine cling hép thu t6t qua niém mac dudng
tiéu héa mac du mot luong nhé thudc dang khdng déi hién dién trong tuan hoan
do chuyén héa sinh hoc tai gan.

Théng thudng khoang 65% lidocaine gan két véi | protein huyét twong. Thudc té
tai ché nhém amide khong nhitng gan két chu yeu véi alpha-1-acid glycoprotein
ma con vdi albumin. Lidocaine vugt qua hang rao mau ndo va nhau thai, cé 1€ la
do hoat tinh khuyéch tan thu dong.

Pudng thai trir chinh cta lidocaine 1a qua chuyén héa & gan. O ngudi, dau tién
lidocaine dugc khit N-alkyl thanh monoethylglycine xylidine (MEGX), sau d6 sé
dugc thdy phan thanh 2,6-xylidine va hydroxy héa thanh 4-hydroxy-2,6-xylidine.
MEGX ciling ¢é thé dugc khit nhém alkyl hon nira thanh glycine xylidine (GX). Tac
déng dugc ly/déc tinh cua MEGX va GX tuong tu nhu lidocaine nhung it manh
bang. GX cd thdi gian ban thai kéo dai hon (khoang 10 gid) so véi lidocaine va

c6 thé tich lay khi dL‘mg kéo dai. Khoang 90% lidocaine tiém tinh mach du’gc bai
tiét dudi dang cac chat chuyen héa khac nhau, va it hon 10% dugc bai tiét khong
déi ra nudc tiéu. Chéat chuyen héa dau tién trong nudc tiéu la mot phic hop cla
4-hydroxy-2,6-xylidine, chiém khoang 70-80% liéu tiét ra nudc tiéu.

Thai gian ban thai cua lidocaine sau khi tiém bolus tinh mach théng thudng la
1,5-2 gio. Do lidocaine dugc chuyén héa 6 téc dé nhanh, bat cu tinh trang nao
ma anh hudng dén chiic nang gan déu cé thé thay do6i déng hoc cua lidocaine.
Thoi gian ban thai cé thé kéo dai 2 lan hodc hon & bénh nhan réi loan chiic néng
gan. Rdi loan chic ndng than khéng anh hu’dng dén dong hoc lidocaine nhung
c6 thé gay tich Iy chat chuyén hoa.

Céc yéu t6 nhu nhiém toan chuyé’n héa va viéc dung céc thudc kich thich va tic ché
than kinh trung wong anh hudng dén nong do lidocaine trong hé than kinh trung uong
gay tac dong toan than ro rét. Cac biéu hién ngoai y khach quan gia tang ré ret khi
néng dé thudc trong huyét tuong mau tang hon 6 mcg dang kiém tu do trén moi mL.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Trong cac nghién clu & suc vat, doc tinh ghi nhan sau khi dung liéu cao
lidocaine bao gém tac dong trén hé than kinh trung wang va hé tim mach. Chua
ghi nhan cé tac déng ngoai y nao lién quan dén viéc dung thudc & cac nghién
ctu vé doéc tinh trén hé sinh san, cling nhu lidocaine khdng cho thdy kha nang
gay dot bién trong cac thr nghiém vé tinh gay dot bién in vivo hodac in vitro.
Chua thuc hién cac nghién ctu vé kha nang gay ung thu cua lidocaine do pham
vi va thdi gian diéu tr| bang thudc nay.

Nhu’ng thur nghlem vé doc tmh trén gen cho thay lidocaine khong gay dot

bién gen. it c6 béng chu’ng vé kha nang gay doc tmh clia chét chuyén héa

2,6- xylldme cua lidocaine trong mot s tha nghlem vé dobc tinh trén gen. Chat
chuyén héa, 2,6-xylidine cé nguy co gay ung thu trong cac nghién ctu doc tinh
tién 1am sang danh gia néng do va thdi gian tiép xuc lau dai vdi thudc. Viéc danh
gia nguy co khi so sanh néng do va thoi gian ti€p xuc téi da vdi thuéc ¢ ngudi
khi st dung thudc khong lién tuc véi ndng do va thoi gian ti€p xuc véi thude s
dung trong cac nghién cliu tién lam sang cho thdy thuéc cé khoang an toan rong
dé st dung trong lam sang.

THAN TRONG DAC BIET KHI BAO QUAN

Khong bao quan trén 30°C. Khéng duoc déng lanh.

HAN DUNG
24 thang ké tir ngay san xuét.
28 ngay ké tir khi mé nép, dudi diéu kién bao quan binh thudng cua thudc.

DANG TRINH BAY
Xylocaine Jelly 2%, tuyp 30g. Hop 10 tuyp.

Ngay hiéu dinh toa thuéc: 05-09-2016

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU CAN THEM
THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC SY HOAC DUQC SY.

THONG BAO CHO BAC SY HOAC DUQC SY NHUNG TAC DUNG KHONG
MONG MUON GAP PHAI KHI DUNG THUOC.

THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY.
PE XA TAM TAY TRE EM.

NHA SAN XUAT

Recipharm Karlskoga AB,
Bjorkbornsvagen 5

SE-691 33 Karlskoga, Thuy Dién.
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