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Marcaine Spinal Heavy 0,5% (5 mg/mL)
bupivacain
Dung dich tiém tuy séng
THUGC POC Céc phan (ing ngoai y ¢6 lién quan dén thudc
A Raét thudng gap Rdi loan tim mach: ha huyé&t &p, cham nhip tim
THANH PHAN (>1/10) Réi loan tiéu hda: bubn ndn
Hopt cift chioh Thuéng gap RGi loan hé than kinh: nhirc dau sau khi ddm kim

Marcaine Spinal Heavy 5 mg/mL: 1 mL chita bupivacain hydroclorid 5 mg.

T4 duge: xem phén Ta duge.

DANG TRINH BAY
Dung dich tiém.

CHI BINH BIEU TRI

Marcaine Spinal Heavy dudc chi dinh gay té ndi tiy mac (intrathecal)
(dudi mang nhén, tdy séng) trong céc thu thuat ngoai khoa va san khoa.
Marcaine Spinal Heavy dugc chi dinh trong phéu thuét khoang bung
dudi (k€ ca md dé), tiét niéu va chi dudi, ké ca phau thuat viing héng
kéo dai 1,5-3 gid (xem thém Liéu lugng va cach sit dung).

LIEU LUGNG VA CACH SU DUNG

Nguai lon

Liéu khuyén cdo sau chi nén xem nhu mét hudng dan kj thuat st dung
théng thudng che bénh nhan can nang trung binh.

Kinh nghiém cda thdy thudc va hiéu biét vé tinh trang thuic thé clia bénh
nhan rét quan trong trong viéc quyét dinh liéu sit dung. Nén st dung
liéu thap nhat dat hiéu qua gay té thich hop. Thdi gian té thay ddi tuy
theo liéu st dung, trong khi khé dy béo trudc doan dét séng lan téa,
déc biét 1a khi ding dung dich dang trueng (khéng chifa glucose).

Nén giam liéu cho ngudi cao tudi va phu nit c6 thai & céc giai doan cudi
cua thai ky.

Liéu khuyén cao Néng do Liéu Thoi gian | Thoi
Marcaine Spinal Heavy | mg /mL khdi phat | gian té
mb| M9 | (phut) | (gio)
| Tiét nigu 50 |153[7515] 58 23
[Phu thuatkhoangbung | 50 [ 24 [1020| 58 | 158

dudi (ké ca mé dg), chi
dudi ké ca phiu thuat
vung héng

Vi tri tiém khuyén céo 1a dudi L3.

Tré em c6 can nang dén 40 kg

Marcaine Spinal Heavy 5 mg/mL cd thé st dung & tré em.,

Mét trong nhirng khac biét gilra tré nhd va ngudi |6n 1a thé tich dich nao
tuy (CSF) luang déi cao o tre nhd nhi va so sinh, yéu cdu mét liéu/kg
tuong déi Ién dé dat téi mie d& phong bé nhu & ngudi I6n.

Liéu khuyén cao & tré em

Can nang (kg) Liéu (mg/kg)
<5 0,40-0,50 mg/kg
5dén 15 0,30-0,40 mg/kg
15 dén 40 0,25-0,30 mg/kg
CHONG CHi DINH

Qua man véi thude g&y 1€ tai ché nhém amid hodc vdi bét ky ta dugc nZo.

Céc chéng chr dmh téng quat lién guan dén thudc té tiém noi tuy mac
cén dugc luu y khi cé:
- Bénh Iy hé thén kinh trung wong tién trién cép tinh, nhu viém mang
nao, budu, viém tay xam (bai liét) va xuét huyét nao.
Hep ty s6ng va bénh Iy tién trién & tdy séng (nhur viém dét séng,
budu) hoc chén thuong méi xay ra (nhu géy) trong ¢6t séng.
Nhiém khu&n huyét.
Thiéu méu &c tinh co kém thodi héa tdy séng ban cap.
- Nhiém khu&n sinh md & da tai hoac gén chd tiém.
- Sécdotim ho&c do giam thé tich mau. T
- Rdiloan déng mau hodc dang diéu trj bing céc thudc chéng déng.
LUU Y VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Gay té ndi tly mac chi nén dugc thue hién béi hode dudi suf theo daéi
chét ché cuia cac bac sy lam sang c6 kién thic va kinh nghiém can thiét.
Céc thd thuét gy té ving luén luén dugc thuc hién tai dia diém dudc
trang bi va ¢6 nhén lyc thich hgp, cé s&n céc thiét bj va thudc can thist
dé theo dbi héi stic ngay.
Nén co sﬁn du'dng truyén finh mach cho bénh nhan trude khi bat diu

(>1/100 <1/10) ngoai mang cting

Réi loan tiéu héa: nén mia

Rdi loan than va tiét niéu: b tiéu, tiéu khéng kim

ché dugc

Rdi loan hé than kinh: dj cam, liét nhe, loan cam.
Réi loan co-xuong, mé lién két va xuong: yéu co,
dau lung.

it gap
(>1/1.000 <1/100)

Hiém g&p Rdi loan tim: ngung tim

(<1/1.000) Réi loan hé mién dich: phan (ng di Ung, s&c phan vé
RG6i foan hé than kinh: phong bé tay s6ng hoan toan do
vo y, liét 2 chén, liét, bénh than kinh, viém mang nhén
RGi loan hé hé hdp: suy hé hdp

QUA LIEU

Déc tinh toan than cap

Khi dung nhu khuyén céo, Marcaine Spinal Heavy khéng thé lam tang
néng do thudc trong mau du dé gay ddc tinh toan than. Tuy nhién, néu
ding kém vdi cac thuGc gay té khac, ddc tinh co thé cong hgp va co thé
géy ra phan ing doc toan than.

Piéu tri doc tinh toan than cap

NEu c6 ddu hiéu doc tinh toan than cép hoac phong bé tiy séng hoan
toan, nén ngung tiém thudc gay té ngay lap tdc va phai diéu tri thoa
dang cac triéu chifng tim mach va than kinh (co giat, tfc ché hé than
kinh trung uang).

Néu ngung tuén hoan xay ra, nén tién hanh héi suc tim phéi ngay lap
tifc. Thd oxy va théng khi t6i uu, hd trg tudn hoan cling nhur la diéu trj
nhiém toan c6 tam quan trong quyét dinh.

Néu c6 finh trang tfic ché tim mach rd rét (tut huyét dp, cham nhip tim),
nén ding ephednn 5-10 mq tiém tinh mach va nén lap lai liéu nay sau
2-3 phut néu ‘can. Tré em nén dudc ding céc liéu ephedrin tiong xitng
V@i do tubi va can nang.

Néu xay ra co giat do doc tinh toan than, muc tiéu diéu trj 1a duy tri

thd oxy, ngung céc con co giat va hd trg tudn hoan. Phai cho thd oxy
va théng khi hé trg néu can (dat méat na va dét 6ng hoac tdi théng

khi quan). Nén tiém tinh mach thuGc chéng co giat néu cac con co

giat khéng tu ngung trong 15-20 gidy. Natri thiopenton 1-3 mg/kg tiém
finh mach sé lam ngung céc con co giét nhanh. C6 thé thay thé bing
diazepam 0,1 mg/kg tiém tinh mach mac du thuBc nay cé tAc ddng cham
hon. Tinh trang co giat kéo dai co thé gay nguy hiém dén tinh trang
théng khi va thd oxy cia bénh nhan. Néu vay, viéc tiém mét thudc gidn
cd (nhu la succinylcholin 1 mg/kg) sé lam ngung nhanh chéng cac con
co giat dé kiém soat dugc sy théng khi va thd oxy. Nén xem xét dat 6ng
ndi khi quan trong céc tinh hudng trén.

DAC TiNH DUQC LUC HOC

Nhoém dugc ly (ma ATC): NO1B BO1.

Bupivacain la mét thuéc gay té tai chd nhém amid. Khi ding gay té noi
tiy mac, thudc c6 tac dung khdi phat nhanh va thdi gian té tir trung binh
dén dai. Thai gian tac dong tuy thuéc vao liéu.

Cing nhu ce thudc gay té khac, bupivacain gay trc ché 6 héi phuc
dén truyén xung dong doc theo soi thén kinh bing céch ngan can dong
ion natri di vao qua mang t& bao than kinh.

Marcaine Spinal Heavy |a dung dich uu trong va trong luc anh hudng
dang ké tdi suf lan téa ban dau cda thuéc vao khoang néi tiy mac. Do
chi 6 mét lugng nho thudc, két qua phan bs vao néi tdy mac chi & néng
d6 tudng dbi thap va thai gian t& c6 khuynh hudéng trd nén ngén hon.
Dung dich khéng cé dextrose co miic phong bé dy dodn Ia it han nhung
kéo dai han so vdi dung dich uu trong nay.

DAC TiNH DUGC DONG HOC

Bupivacain cé pKa 8,2 va hé s6 phan chia |a 346 (& 25°C hé dém
n-octanol/phosphat pH 7,4). Chét chuy&n héa c6 hoat tinh dudc Iy kém
hon bupivacain.

Sy hdp thu bupivacain |a hoan toan va theo hai pha tir khoang

duédi mang nhén vdi thdi gian bén thai cla hai pha theo thi tu 14

50 va 408 phut. Pha hap thu cham I& yéu t6 gidi han t6c do thai trir
bupivacain, gidi thich nguyén nhan tai sao théi gian ban thai pha cuéi
kéo dai sau khi tiém dudi mang nhén hon |a sau khi tiém tinh mach.
Sau khi phong bé néi tiy mac, néng dé bupivacain trong madu thap hon
s0.v6in8na d6 thude dat difde saii khi lAm cae thil thudt adv 13 viina
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hodc céc bién chiing khéc (xem Qua liéu).

Bénh nhan c6 thé trang kém do tudi tac hodc cac yéu t6 gay tén thuong
khac nhu bléc dan truyén tim hoan toan hoéc ting phén, réi loan chic
nang gan hay than tién trién cén theo déi dic biét mac du gay té ving
6 thé la chon Iya téi wu cho phAu thuét trén céc bénh nhan nay. Bénh
nhén ding thudc chdng loan nhip nhém Il (nhu amiodaron) nén dugc
theo déi chat ché va do ECG vi tac dong trén tim cd thé céng hgp (xem
Tudng Téac Thuéc).

Giéng nhu cac thudc gay té tai chd khéc, bupivacain co thé gay doc
tinh cp trén hé thdn kinh trung uang va hé tim mach néu céc thu thuat
gay 1é tai chd sUf dyung lam tang néng d thudc trong mau, dic biét la
trong trudng hgp tiém nhdm vao mach méu. Da cé béao céo vé loan nhip
thét, rung that, truy tim mach dét ngét va tir vong lién quan dén néng

dé bupivacain toan than cao. Tuy nhién, néng dé thuéc toan than cao
khong xay ra & céc liéu théng thudng dlng gay té ndi tly mac.

Phan t'ng ngoai y hiém gap nhung trdm trong sau khi gay té tiy séng &
phong bé tly séng & vi trl cao hay toan b dan dén ic ché tim mach va hd
hép. Uc ché tim mach do phong bé giao cam quéa mtc c6 thé dan dén
ha huyét 4p rd rét va nhip tim cham ho&c tham chi 1a ngung tim. Uc ché
hé hédp do phong bé cac day than kinh clia co hé hép, ké ca co hoanh..
Cd kha nang tang nguy cd phong bé tiy sng & vi tri cao ho4c toan bé
trén ngudi cao tudi va phu nir cd thai giai doan cudi. Vi vay, nén giam lidu
cho céc bénh nhan nay (xem thém Liéu lugng va céch st dung).

Bénh nhén thiéu thé tich mau tuén hoan co thé bj ha huyét 4p dot ngot
va tr@m trong khi dung bt ky loai thuc té néi tliy mac nao. Ha huyét

ap thuding xay ra sau khi phong bé néi tiy mac & ngudi Ién it gép & tré
em < 8 tudi.

Hiém gép t8n thirang trén hé than kinh sau khi gay t& ndi tiy mac va cé
thé dan dén di cam, té, yéu van déng va liét. O vai trudng hop, céc trléu
chiing nay kéo dai.

Céc bénh thén kinh nhu 1a xd cing rai rac, liét nira ngudi, liét hai chan
va réi loan than kinh-ca khéng dugc cho & dnh hudng bét Igi do géy té
ndi thy mac, nhung cén phai than trong.

Trude khi bAt déu diéu tri, nén can nhéc giiia lgi ich va nguy co cé thé
xay ra khi dung thudc d6i vdi cac bénh nhan nay.

TUONG TAC THUGC
Bupivacain nén dugc dung than trong & bénh nhan dang diing céc_thuﬁc
gdy 1é tai chd khac hodc cac thudc cé cdu tric lién quan véi thube té tai
chd nhém amid, nhu mét s6 thudc chéng loan nhip; lidocain va mwdlgtin
vi tac dong géy doc toan than co thé bj cong hop.

Cac nghién citu vé tuong tac thubc chuyén biét gilra bupivacain vd‘l
thuéc chéng loan nhip nhém |1l (nhu & amiodaron) chua dugc thuc hlén. '
tuy nhién cén than trong khi phéi hop (xem thém Luu y va Than trong .
dac biét khi dung).

PHU NU' €6 THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai

Ngu'di ta thdy hap Iy khi cho réing phéan I&n phu ni ¢d thai va phu nit
trong d6 tui cé con da tiing dung bupivacain. Cho dén nay, khéng ghi
nhan c6 réi loan dac biét nao 1én tién trinh sinh san, vi du nhu tang tén
xuét dj tat thai (xem Dudc déng hoc). Nén giam liéu cho phu nii cé thai &
céc giai doan cudi cuia thai ky (xem thém Liéu lugng va céch sif dung).

o

Phu nir cho con ba
Bupivacain di qua s(ta me nhung véi mét Iuigng nhé nén néi chung
khong cé nguy cd anh hudng dén tré sa sinh.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY

Ngoai tac dong gay té tric tiép, thudc gay té tai chd cé thé cé tac dong
rét nhe dén chifc nang tam than va sy phéi hgp hoat dgng, ngay ca khi
khéng cé doc tinh than kinh trung wong ro rét va cé thé lam suy giam
tam thai kha nang van déng va tinh téo.

PHAN UNG KHONG MONG MUGN

Phén (ng ngoal y clia Marcaine Spinal Heavy tuong tir nhir cdce thusc
gdy té tai chd tiém ndi tiy mac c6 tac dong kéo dai khac. R4t khé phan
biét phén Ung ngoai y do thubc gay ra véi tdc dong sinh Iy cua tinh
trang tc ché thén kinh (nhu ha huyét dp, chdm nhip tim, bf tiéu tam
thei), céc bién c6 do d&m kim tryc tiép (nhu ty méu tdy séng) hodc gidn
tiép (nhu viém mang néo, 4p-xe ngoai mang clng) hodc céc bién c8 do
ro rf dich ndo tdy (nhu nhitc ddu sau khi dam kim sau mang cudng).

LU, I UY LHIUUG LU e Uy IUY L LUUTY G snoang v, mgie cno
méi 100 mg dung dich thudc tiém vao. C6 nghia la néu dung lidu 20 mg
sé téng ndng do thudc trong huyét twong khodng 0,1 mg/L.

Sau khi tiém tinh mach, dg thanh thai huyét tuong toan phédn cia
bupivacain 1a 0,58 L/phut, thé tich phén b & trang thai hdng dinh 12

73 L, thoi gian ban thai pha cudi 2,7 gi¢ va ti 1& chiét xudt & mé gan ture
thai 1a 0,38. Thude gén két chil yéu véi alpha-1-acid glycoprotein trong
huyét tuongvai ty 18 gén két huyét tudng |a 96%. Su thanh thai cia
bupivacain hau hét la do chuyén héa qua gan va rét nhay cam vdi cac
thay déi vé chiic nang men gan ndi tai hon |a thay déi vé tudi méu gan.
Bupivacain d& dang vugt qua hang rao nhau thai va nhanh chéng dat
dén trang thai quan binh lién quan dén néng dé thudc ¢ dang tu do. Vi
muc d§ gan két vdi protein & thai nhi kém hon so véi ngudi me, dan dén
giam néng dé toan phan cua thubc trong huyét tudng thai nhi.
Bupivacain dugc tiét ra sita me, nhung chi & mét Iugng rét nhé khdng
gay nguy co gi cho nhi nhi.

Bupivacain chuyén héa hoan toan qua gan chi yéu la do hydroxy héa
nhéan tham thanh 4-hydroxy-bupivacain va N-dealkyl héa thanh PPX, ca
hai chat chuyén hoa déu gua trung gian cytochrom P4503A4, Knoang
1% bupivacain tiét ra nudc tiéu dudi dang khéng déi trong 24 gid va
khoang 5% dudi dang PPX. Nong dd PPX va 4-hydroxy-bupivacain trong
va sau khi dung lién tuc bupivacain thi rat thap so vdi lugng thubc tiém
vao ban dau (& dang chua chuyén héa).

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dura trén cac nghién clu thudng quy vé dudc ly an toan, déc tinh thude
khi dung liéu don va liéu I3p lai, déc tinh trén gen, kha nang gay ung thu
va doc tinh tai chd cua bupivacain khéng cho thdy cé nguy cd déc biét
nao trén ngudi ngoai cac nguy co co thé dif kién do tac déng dudgc luc
khi duing liéu cao bupivacain (nhu 1a dau hiéu trén hé than kinh trung
uong va doc trén tim).

TADUGC
- Dextrose monohydrat 80 mg
Natri hydroxyd va/hodc acid hydrocloric dé diéu chinh dé pH dén 4,0-6,0.
Nudc pha tiém dén 1 mL.
Ty trong tudng ddi cua dung dich 1a 1,026 ¢ 20°C (twdng dudng vdi
1,021637°C).
TINHTUONGKY
N6i chung khéng khuyén céo thém céc thuc khac vao dung dich tiém
tay séng.

HAN DUNG
3 nam ké tir ngay san xuét.

£

BAOQUAN

Khéng béo quén trén 30°C. Khéng dugc déng lanh.

QUY CACH DONG GOI

Marcaine Spinal Heavy dudc cung cép trong &ng thiy tinh loai 1 c6

hodc khéng ép vi. Hop 5 éng thuy tinh 4 mL.

HUONG DAN SU DUNG

Marcaine Spinal Heavy khong chira chat bao quan va chi dung 1 Ian.
Phén dung dich cén lai nén dugc loai ba.

Vi Marcaine Spinal Heavy chifa glucose, su chuyén thanh duéng caramel
c6 thé xay ra khi hdp. Do vay, khéng nén hép tiét trung lai ché pham nay.

Ngay hiéu chinh toa thudec: 05-09-2016.

DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC SY HOAC
DUQC SY.

THUGC NAY CHi DUNG THEQ BON CUA BAC SY.

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

DE THUAC XA TAM TAY TRE EM.

NHA SAN XUAT

CENEXI

52 rue Marcel et Jacques Gaucher,

94120 Fontenay-sous-Bois, Phap.

Co sd dang ky: AstraZeneca Singapore Pte., Ltd.
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