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Mai 6ng/b}urfp mi c} 5 ‘a Levobupivacaine hydrochloride twong duong 50 mg
Levobupivadaine. 74
Hophira vi 96 KNG&n gdm 10 6ng X 10 ml. Dung dich tiém.

Chi dinh, lidu dung-cach dung, chdng chi dinh va céac thong tin khac: xin xem
trong 1 huéng dan sir dung kém theo.

S48 16 SX, ngay SX, han dung: xem Exp, Lot, Mfd trén bao bi.

Doc k§ hutng din s dyng trude khi dang. D6 xa fim tay trd em.

Bdo quan & nhiét a6 khdng qua 30°C

Sin xudt boi: Curida AS
Solbarvegens,
NO-2409, Elverum, Na Uy
cho AbbVie Inc.

D6ng goi bas:

AbbVieS.R.L

S.R.148 Pontina Km 52,

SNC 04011

Campoverde di Aprilia (LT), Y
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Eachampoule contains 5.0 mg/ml levobupivacaine base (as hydrochloride)
Box of 10 x 10 ml ampoule pack. Solution for injection.

PLEASE REFER TO PACKAGE LEAFLET FOR INSTRUCTIONS FOR USE
INDICATIONS, ADMINISTRATION, CONTRTAINDICATION

PLEASE REFERTO PACKAGE LEAFLET.

KEEP OQUT OF REACH OF CHILDREN.

Store at or below 30°C
For Parenteral Use only Notforl.V.use
For single use only

Discard unused solution

Manufactured by: Curida AS
Solbaervegen s,

NO-2409, Elverum, Norway
for AbbVie Inc.

Packaged by:

AbbVieS.R.L

S.R.148 Pontina Km 52,

SNC 04011
Campoverde di Aprilia (LT), Italy
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Chirocaine
Levobupivacaine HCL equivalent to Levobupivacaine

10x10 mlampoule pack
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Doc kj hudng din sir dung trudc khi dung. Néu can thém théng tin, xin héi § kién bc s.
Thuoc nay chi dung theo don cua bdc st
CHIROCAINE
Levobupivacain
Dung dich tiém

MOTA
Thudc tiém levobupivacain chira mot d6i hinh don ciia bupivacain hydrochlorid, cong thirc hoa hoc 1a (S)-1-

butyl-2-piperidylformo-2°,6’-xylidide hydrochloride va lién quan vé mit hoéd hoc va dugc hoc dén cac thude
gy té cuc bo nhém amino amid.

Levobupivacain hydrochlorid, déi hinh S ciia bupivacain, 1a bot két tinh mau tring c6 cong thirc phan tir 1a
C13HsN,0. HCI, phan tir luong 1a 324,9.

D¢ hoa tan cia levobupivacain hydrochlorid trong nuéc ¢ nhiét d6 20°C 1a khoang 100 mg/ml, hé sb phan ly
(oleyl alcohol/nuéc) 1a 1624 va pKa la 8,09. H¢ so pKa cua levobupivacain hydrochlorid ciing bing ciia
bupivacaine hydrochloride va hé so phan ly ciing tuong tu nhu cta bupivacain hydrochlorid (1565).

Levobupivacain 1a mét dung dich vo tring, khong chira chi nhiét t& va khong mau (pH 4,0-6,5) chira cac
luong levobupivacain hydrochlorid twong duong levobupivacain 5,0 mg/ml, natri clorid dé tao dung dich
dang truong va nude pha tiém. Co thé thém natri hydroxid va/hay acid hydrochloric dé diéu chinh pH.
Levobupivacain khong chira chat bao quan va dugc dong trong dng tiém 10 ml.

THANH PHAN

TR

Chirocaine 5,0 mg/ml: mbi bng tiém chira: levobupivacain hydrochlorid 56,33 mg (twong dwong voi 50,00 [
mg levobupivacain), natri clorid 90,00 mg, natri hydroxyd vd , acid hydrochloric vd, nudc pha tiém vd 10 ml.

CHI PINH \

Nguoi 16m

,—-—.‘_
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Z0OPH

Gay té trong phau thudt ] ]
Phau thuét 16n: gy t€ ngoai mang ctng (ké ca md dé), gy té ndi tiry, phong bé than kinh ngoai bién.
Tiéu phau: gy té tham thau khu vuc,.

Giam dau cdp y
Gay té ngoai mang cimg lién tuc, ding mdt hay nhiéu lan tiém dé giam dau sau phau thuat, dau de.

Tré em Y
Giam dau (phong bé ving chau-ben/ chau-ha vi). \.\
Chua c6 dit liéu & bénh nhi dudi 6 thang tudi. /y b
LIEU DUNG VA CACH DUNG // §
Leyobupivacain nén duoc dung chi béi, hodc dudi sy giam sat cua bac si duoc dao tao va cd kinh nghiém can }
thiet.

Bang dudi day 1a hudong dan liéu thudng st dung trong phong bé. Trong gay té (vi du gy té ngoai mang cing
dé kiém soat dau), khuyén céo dung liéu lvong va nong do thap hon. C6 thé sir dung nong do cao hon cho cac
vi tri can gdy té sau hodc kéo dai véi mirc d6 phong bé hoan toan (gay té ngoai mang cing). Khuyen céo thén
trong hut thir trude va trong khi tiém dé tranh tiém vao tinh mach.

C¢ it kinh nghiém v& tinh an toan khi diing levobupivacain trong thoi gian hon 24 gio. Do do, dé han qhé thap
nhét nguy co bién chimg nang trén than kinh, nén theo doi chat ché bénh nhan va qua trinh dung thudc (xem
phan Canh bao va thin trong).

Hut thir nén dugc lap lai trude va trong qua trinh dung liéu bolus, l,iéu ma nén tiém ,cham va tang dan liéu, véi
téc d6 7,5-30 mg/phut, dong thoi theo ddi chat ch& chirc nang sdng va duy tri ti€p xuc ngén ngir voi bénh
nhan.

Ngirng tiém ngay lap tire néu xuét hién triéu chirmg ngd doc.

Liéu toi da

Liéu toi da phai dugc xéc dinh trén su danh gia vé can ning va thé trang cua bér}h nhéan, cung voi néng do cf{a
thube, dién tich va duong dung thuoc. Liéu tan cong va duy tri phong bé thay doi vao timng truong hop cu the.



Kinh nghiém tir cic nghién ctru 1am sang chi ra rang, liéu t‘e“'m coéng phong bé hoan toan cam giac dé phau
thuat trong gy t€ ngoai mang cung la 10-15 phut, thoi gian hoi phuc khoang 6-9 gio.

Khuyén céo liéu don t6i da la 150 mg. Tai cac vi tri can duy tri sy phong bé van dong va cam giac trong thoi
gian dai, c6 thé b6 sung liu. Licu t6i da trong 24 gio' duoc khuyén cdo 14 400 mg. Dé kiém soat dau sau phau
thuat, lieu khong nén vuot qua 18,75 mg/gio.

San khoa

Tr‘ong,mé dé, khong khuyén céo sir dung dung dich ndng d6 cao hon 5,0 mg/ml (xem phan Chéng chi dinh).
Lieu toi da 1a 150 mg.

Truyén gay té ngodi mang cling dé giam dau dé, liéu khong nén qua 12,5 mg/gio.
Tré em

O tré em, lidu tdi da dé giam dau (phong bé viing chau-ben/ chau-ha vi) 1a 1,25 mg/kg/vi tri. Liéu t6i da nén
duoc diéu chinh theo dd 16n, cau tao co thé va thé trang cua bénh nhan/tré em.

Hiéu qua va tinh an toan cua levobupivacain ¢ tré em cho cac chi dinh khéc chua dugce thiét lap.
Bénh nhan dic biét

Nén giam liéu levobupivacain & bénh nhan bi suy nhugc, nguoi gia, ngudi 6m cho phu hop vai thé trang cua
ho.

Trong kiém soat dau sau phau thuat, lidu sir dung trong qué trinh phau thuat phai dugc tinh toan.

Chua 6 dit lidu lién quan dén bénh nhan suy gan (xem phan Canh bao va thin trong va Dugc ddng hoc).

g ——

Liéu chi dinh
Gay té phau thuat Ham luwong | Liéu Mirc d¢ phong bé van dong
(mg/ml)1
Gdy té ngoai mang clng 10 - 20 ml (50-100 | Vira phai dén hoan toan
(cham) lugng Ién* dé phau 50 mg)
thuat ’
Nguoi 16n
Gay té ngoai mang cung tiém | 5,0 15-30 ml (75-150 | Vira phai dén hoan toan
cham’® cho mé dé mg)
Noi tiy 5,0 3 ml (15 mg) Vira phai dén hoan toan
Thén kinh ngoai vi 2,5-5,0 1-40 ml (2,5- tdi | Vira phai dén hoan toan
da 150 mg)
Géy té tham thau ving chau- | 2,5 0,5 Khong
ben hodc chau-ha vi ¢ tré em ml/kg/vi tri (1.25
<12 tubi* ml/kg/vi tri)

5,0 0,25 Khéng //
ml/kg/vi tri (1,25 / "
ml/kg/vi tri) >

Tham thau cuc bd 2,5 1-60 ml (2,5-t0i da | Khong
(nguoi 16n) 150 mg)
Giam dau’ khi dé (tiém luong | 2,5 6-10 ml (15-25 mg) | Tdi thiéu dén vira phai
16n gdy té ngoai mang cimg®)
Giam dau khi dé (truyén ngoai 1,25 4-10 ml/gio (5-12,5 Téi thiéu dén vira phai
mang cung) mg/gio)
Pau sau phﬁu thuat 1,257 10-15 ml/gio (12,5-
18,75 mg/ gio) T&i thiéu dén vira phai
2,5 5-7,5 ml/ gio (12,5-
18,75 mg/ gio)



"Dung dich levobupivacain dung tiém hoac tiém truyén c6 mirc nong do 5,0 mg/ml.
? Kéo dai trén 5 phit.

3 Tiém trong thoi gian qua 15-20 phut.

“Chua c6 dit liéu & bénh nhi dudi 6 thang tudi.

’ Trong trudng hop dung levobupivacain véi cac thuéc khac nhu opioid dé giam dau, nén giam liéu dung
levobupivacain va dung véi nong d9 thap hon (vi du 1,25 mg/ml).

% Khoang cach giita cac 1an tiém it nhét 1a 15 phut.

7 Xem thong tin vé s pha lodng trong phan Cénh béo dic bi¢t cho cic phan loai bé va cach xir Iy.

CHONG CHI PINH

Bao gdm cac chéng chi dinh chung lién quan dén gay té ving, khi sir dung bat ky loai thude nao dé gay té
cuc bo.

Dung dich levobupivacain chf)’ng chi dinh & bénh nhén da biét man cam vai thanh phan hoat chét, thudc gy
t€ cuc by nhom amid hodc bat ky thanh phan ta dugc nao cua thubc (xem phan Tac dung khéng mong
muon).

Dung dich levobupivacain chéng chi dinh trong gay té tinh mach vung (phong bé Bier).

Khong dung lc;vobupivacain cho bénh nhan giam huyét ap tram trong nhu shock do bénh ly tim mach hay do
giam oxy huyét.

Chéng chi dinh dung dung dich levobupivacain dé phong bé quanh viing chau trong san khoa (xem phan Phu
nir mang thai va cho con bu).

CANH BAO VA THAN TRONG

Tt ca cac hinh thirc gy té cuc bd va gy té ving vdi levobupivacain nén tién hanh trong diéu kién trang thiét
bi t(:)t va duoc thuc 'hién bdi nhan vién dugc dao tao, cd kin}l nghiém trong ky thuat gay té va c6 kha nang
chuin doan, xir Iy bat ky phan tng khéng mong mudn nao xuat hién.

Levobupivacain c6 thé gay phan ung di img cép, tac dong 1én tim mach va hé than kinh (xem phan Téc dung
khong mong muon).

Levobupivacain nén duoc sir dung than trong trong gdy t€ ving & bénh nhan suy giam chic nang tim mach
nhu rdi loan nhip tim ning (xem phan Chong chi dinh).

D ¢6 bao cao hau mai vé truong hop tiéu sun & bénh nhan dugce tiém gay té trong khép sau phau thuét. Phan
16m cac trudng hop bao cao lién quan dén tiéu sun 1a & khop vai. Theo cac yéu to va sy mau thuan trong cac
tai liéu khoa hoc lién quan dén co ché tac dung, quan hé nhan qua cia truong hop nay chua dugc thiét 1ap. Do
do, tiém trong khép khong dugc chi dinh voi levobupivacain.

Str dung thudc gy té cuc bo & hé théng than kinh trung wong bing gy té ndi tuy hodc gy té ngoai mang
cirng cho bénh nhan da co tién sir bi bénh & hé thong than kinh trung uong c6 thé tiém 4n tang tinh trang
bénh. Vi vy, nén thuc hién cac danh gia 1am sang khi du dinh gy té noi tiy hodc gdy té ngoai mang cung &

cac bénh nhéan nay. //{/
=

GAy té ngoai mang cung

Trong khi gdy té ngoai mang cing bang levobupivacain, dung dich ddm déac (0,5%) phai duoc dung theo
lugng ting dan tir 3 dén 5 ml véi thoi gian vira du giita cac liéu dé phat hién cac dau hiéu ng déc do voy
tiém nhim vao mach hay noi tiry. P c6 bdo cao vé giam nhip tim, ha huyet 4p nang, suy hé hap kém theo
ngimg tim (mot so truong hop c6 thé tir vong) khi dung cac thudc géy té cuc b, bao gom ca le\:obupivacain.
Khi can tiém luong 16n thube gay té, nhu trong phong bé ngoai mang cimg, khuyén dung mot liéu thir 3-5 ml
lidocain v&i adrenalin. Vo tinh tiém thudc vao mach mau sau do c6 the phé}t hién bang viéc tang nhip tim tam
thoi va vo tinh tiém thudc vao néi tity s& xuat hién dau hiéu phong beé tiry song.

Ciing can hat thir bom tiém trude va trong mdi 14n tiém thém thudc bang k¥ thuét catheter lién tuc. Tiém
nhdm vao mach mau van cé thé xay ra ngay ca khi hut thir khong thdy méu. Trong khi dung thudc gdy té
ngoai mang cimg, khuyén bat dau dung mot lidu thir va theo doi tac dung truge khi dung du liéu.

Gay té ngoai mang cing voi bat ky thude gdy té cuc bo nio ciing c6 thé gay ra ha huyé:t ap, giam nhip tim.
TAt ca cac bénh nhan phai dugc thict 1ap san duong truyén tinh mach. Dam bao viéc san ¢6 du luong dich



truyén, thuoc van mach, thuéc mé cé dac tinh chong co giat, thudc gian co, atropin, trang thiét bi va chuyén
gia cho viéc hoi strc (xem phan Qua lieu).

Giam dau ngoai mang cing

D3 ¢6 bao céo sau khi dua thudce ra thi truong vé hoi chung dudi ngua va cac su kién chi ra doc tinh than kinh
(xem phan Cac phan ing bt lgi) lién quan toi thoi gian sir dung levobupivacain dé giam dau ngoai mang
cling trong thoi gian 16n hon hoac biang 24 gio. Cac hién tuong nay nghiém trong hon va trong mot so truong
hop dan toi di chimg lau dai khi str dung levobupivacain trén 24 gio. Do vay, sir dung levobupivacain nhiéu
hon 24 gi can phai can nhic than trong va chi sir dung khi loi ich dem lai cho bénh nhén I6n hon nguy co.

Diéu quan trong 1a phai hit thir mau hodc dich ndo tuy (noi co the) truge khi tiém bt ky thude gay té cuc bd
nao, ca trugce khi cho dung liéu dau tién va cac liu tiép theo dé tranh tiém vao mach mau hay tiém trong tay
song. ‘Tuy nhién, phan img am tinh khi hat thir khong dam bao viéc tranh tiém vao mach méu hay ti€ém trong
tay song Cén than trong khi dung levobupivacain cho cac bénh nhan dang dung céc thube gy té cuc bo khac
c6 chu tric lién quan dén cac thube gay té cuc bd nhém amid, do tac dung gy doc cia cac thube d6 c6 thé bi
tang thém.

Phong bé than kinh ving rong

Bénh nhéan nén c6 duong truyen tinh mach qua catheter dé dam bao chirc ning cta tinh mach. Nén st dung
liéu thap nhat c6 tac dung dé tranh ndng do cao trong huyét tuong va cic phan tmg phu nghiém trong. Nén
tranh tiém nhanh mét luong 16n dung dich thubc gay té cuc bd va nén chia liéu (tang dan lidu) khi c6 thé.

Dung cho viing diu-co

Céc lidu nho thude gay té cuc bo dugc tiém vao ving cb hay déu, ké ca sau cau mat, ring, cac khdi hach hinh
sao ciing c6 thé gy ra phan img bat loi twong tu nhu ngd doc toan than quan sat thay khi v6 tinh tiém liéu I6n
hon vao mach mau. Vi thé, tiém cho viing nay doi hoi phai that can than. Cac phan tng nay c6 thé 1a do thudc
gdy té cuc by tiém vao dong mach va chay nguoc vao tuan hoan mau néo. Ciing c6 thé 1a do thiing vo bao
mang cimg cta than kinh thi giéc trong qua trinh phong bé sau ciu mét dan dén su khuéch tan cta thudc gay
té cuc bo doc theo phia du¢i mang cing vao ndo gitra. Cac bénh nhan bi tiém vao khu vuc nay phai duoc theo
dai lién tuc hoat dong ciia hé ho hap va tim mach. Cac phuong tién va nhan luc hdi strc cip ciru phai ludn sin
sang dé xir ly ngay tirc khéc cac phan img bt 1oi.

Bénh nhan dic biét

Nguoi suy nhwoc, nguoi cao tuoi hodc bénh nhan vira khoi bénh: levobuplvacam nén st dung than trong &
bénh nhan bi suy nhugc, nguoi cao tudi, ngudi vira khdi bénh (xem phén Liéu ding va cich dung).

Bénh nhdn suy gan: levobupivacain dugc chuyén héa qua gan, vi vdy nén thén trong khi sir dung cho bénh
nhan bi bénh gan hodc giam luu lugng méau qua gan nhu ngudi nghién ruou hodc xo gan (xem phan Dwgc
dong hoc).

Thude c6 chira néng do natri 3,6 mg/ml trong mot bng, can can nhéc sir dung & bénh nhan dang kiém soat ché
d6 kiéng natri.

Canh bao dic biét cho cac phan loai bé va cach xir Iy / // ‘-

Chi str dung don liéu. Loai bé cac phan khong st dung.

Dung dich/dung dich pha loang nén duoc kiém tra bing mét thuong trude khi sir dung. Chi dung dich trong
subt, khong c6 tiéu phan la méi dugc sir dung.

Nén lua chon vi vo khuén khi mat ngoai ong tiém dugc yéu ciu vd khuan. Mit ngoai ong tiém khong vo
khuén khi vi v6 khuan bi thing.

Levobupivacain nén pha loang vi dung dich natri clorid 9 mg/ml (0,9%) dé tiém, sir dung k¥ thuét vo tring.

Clonidin 8,4 pg/ml, morphin 0,05 mg/ml va fentanyl 4 pg/ml da dugc chimg minh 1a twong hop véi
levobupivacain trong dung dich natri clorid 9 mg/ml (0,9%) pha tiém.

Bét ky phan thudc nao khong duge st dung nén dugc loai bo tudn theo ding quy dinh.

TUONG TAC GIUA CAC THUOC

Céc nghién ciru invitro cho thiy CYP3A4 isoform va CYP1A2 isoform lam trung glan cho chuyen hoa
levobupivacain. Mac du chwa c6 nghién ciru lam sang nao dugc tién hanh, nhung viéc chuyén hoa cia
levobuplvacam ¢6 thé bi anh hudng bai céac chit da biét 1a gay uc ché CYP3A4 nhu ketoconazol va cac chét

{rc ché CYP1A2 nhu methylxanthin.




Can than trong khi dung levobupivacain cho céc bénh nhan dang dung cac thudc chbng loan nhip c6 tac dung
gdy té cuc bo, vi du nhu mexilitin hay cac thuoc chong loan nhip nhém III do khé nang tac dung hi¢p dong.

Chua c6 nghién ciru 1am sang nao dugc hoan thanh vé su két hop levobupivacain va adrenalin.
DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Mang thai

Dung dich levobupivacain chéng chi dinh sir dung phong bé vung chéu trong san khoa. Dya trén kinh nghiém
véi bupivacain ¢6 thé 1am chdm nhip tim cta bao thai khi dung dé phong bé ving chiu (xem phan Chéng chi
dinh).

Chua c6 dir liéu nghién ciru lam sang vGi levobupivacain ¢ ba thang dau cua thai ky. Nghién ctru & dong vt
khong cho thay tic dung gy quai thai nhung c¢6 doc tinh trén bao thai ¢ mirc d phoi nhiém toan than trong
khoang tuong tu vdi sur dung trén 1am sang (xem phan Dir liéu tién 1am sang). Nguy co tiém an trén ngudi
chua duoc biét. Levobupivacain khong nén sir dung trong giai doan sém ctia thai ky trir khi thue sy cén thiét.
Tuy nhién, dén nay, da c6 nhiéu kinh nghiém 1am sang vé viéc sir dung bupivacain trong phau thuat san khoa
(6 thoi ky mang thai hoac sinh né) va thudc khong gay ra doc tinh trén bao thai.

Phu nir cho con bi
Chua biét chét chuyén hoa ctia levobupivacain c6 bai tiét qua sita me hay khong.

Gidng v&i bupivacain, levobupivacain c6 1& rat it qua sira me. Nhu vy, co thé cho con bii sau khi ding thudc
gay té cuc bo.

TAC PONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Levobupivacain anh huong 16n dén kha nang lai xe hodc sir dung méy moéc. Bénh nhan nén dugc bao la
khong lai xe, hodc van hanh may méc cho dén khi tit ca cac tic dong cla thuoc gdy té va tac dong truc tiep
cta cudc phau thuat da hét.

CAC PHAN UNG BAT LOI

Céc phan rng bét lgi v6i levobupivacain bao gém'céc phan {ng bat loi da biét clia cac thu,c‘)c trong nhom. Cac
phan ng bat lgi chu yéu dugc béo céo 1a ha huyet ap, buon ndn, thiéu mau, non, hoa mat, dau dau, sot, dau
do tiém, dau lung va cac hdi chig bat lgi cho thai nhi khi sir dung trong san khoa (xem bang dudi).

Cac phan ung bat loi hodc 1a tu phat hodc quan sat dugc trén lam sang dugc mo ta trong bang dudi. Vi mdi
hé co quan, cac phan img bt lgi duoc sép xép theo tan suat xut hién, theo quy udce sau: hay gap (= 1/10),
thuong gap (> 1/100 dén < 1/10), it gip (=1/1000 dén < 1/100) va khong rd (khong thé ude lugng dugc tir cac
dir liéu sin co).

HEé co quan Tan suét Phan wng c6 hai
Rbi loan mau va hé bach huyét | Hay gap Thiéu mau
R&i loan hé mién dich Khong rd Phan ng di Ung (sbc phan vé nghiém
Khong 16 trong) ) /‘
Tang huyeét ap .
R4i loan hé than kinh Thuong gap Hoa mat
Thudng gip Pau dau
Khong rd Co giat
Khoéng rd Mit y thirc
Khong ro Ngu ga
Khong rd Ngat
Khong rd Di cam
Khong rd Liét chi dudi
Khéng rd Liét'
R&i loan mat Khéng rd Nhin mo
Khong ro Sa mi mat’




va phuong phap dung thudc.

Khong rd Dong tir thu hep’
Khong rd L&m mat’
R6i loan tim mach Khéng rd Block nhi that
Khong rd Ngung tim
Khong rd Loan nhip nhanh thét
Khong rd Nhip tim nhanh
Khong rd Nhip tim cham
Rdi loan mach mau Hay gap Ha huyét 4p
Khéng rd Chimg do birng mat®
Réi loan hd hap, nguc va trung | Khong rd Suy hé hap
At Khong rd Phu thanh quan
Khong rd Ngirng thé
Khéng rd Hit hoi
R&i loan duong tiéu hoa Hay gap Bub6n noén
Thuong gap Non
Khéng rd Mét cam giac & miéng
Khoéng rd Miét kiém soat co that'
R&i loan da va t6 chirc dugi da Khoéng rd Phu mach
Khong ro May day
Khong rd Ngtra
Khong rd Tang tiét md hoi
Khong 1& Giam tiét md hoi’
Khong rd Ban do
R,éi loan co xuong va md lién | Thuong gap bau lung P
ket Khong rd Coco /[
’ , Khoéng rd Yet':u co _—
Roi loan thén va tiét niéu Khong rd Ro6i loan chirc ndng bang quang
Anh hudng trén thai ky va giai | Thuong gip Hoi ching bat loi cho thai nhi
doan chu sinh
Roi loan hé sinh san va tuyén vii | Khong rd Cuong dwong'
Roi loan chung va tinh trang cta | Thuong gap St
vi tri dua thudc
Quan sat Khong rd Giam cung lugng tim
Khong rd Thay dbi dién tim do
Tén thuong, bién chimg tai vi tri | Thuong gap Pau do tiém

' Day ¢6 thé 1a déu hidu va triéu chimg ciia hoi chimg dudi ngya (xem thém thong tin bén dudi phan Tac

dung khong mong muén).

2 Pay c6 thé la déu hiéu hoc triéu chimg cia hoi chimg Horner thoang qua (xem thém thong tin bén dudi

phan T4c dung khong mong mudn).



Cac phan tng bat loi cua thuc"'),c gay té‘ cuc bd nhém amid 1a hiém gap, nhung ching cé thé xuat hién va tro
nén nghiém trong do dung thudc qua licu hodc vo tinh tiém vao tinh mach.

P c¢6 bao cdo vé sur qua man chéo giita cac thude gay té cuc bdo nhém amid (xem phan Chéng chi dinh).
V6 tinh tiém thuéc gay té cuc bd vao ndi tiy c6 thé dan dén tinh trang gdy té rat manh tiy song.

Anh hudng 1én tim mach lién quan dén giam tinh dan truyén cuia tim, giam sy kich thich va co bép ciia co tim.
Thong thuc‘)'r]g su anh huong néy s& duogc biét trude bang dau hiéu ngd doc trén hé than kinh nhu co giat,
nhung rat hiém, nging tim c6 thé xay ra ma khong c6 dau hi¢u bao trude nao.

Céc phan tng bét loi vé than kinh rat hiém nhung ciing da c6 bao céo khi giy té viung, gy té ngoai mang
clrng va gay té ndi tuy.

ba c6 bao cao vé tinh trang yéu mét hodc cam giac lo au kéo dai, doi khi xay ra thudng xuyén lién quan téi
diéu tri bang levobupivacain. Kho xac dinh rang tac dung kéo dai nay 1a do ngd doc thudc hay do ton thuong
khong xéac dinh duoc trong qua trinh phau thuat hodc do cac yéu t6 vé co hoc khac nhu dat catheter va ky
thuét thuc hién.

ba c6 bao cao yé héi chimg dudi ngua, dau hiéu va triéu ching cua tdn thuong tiém tang tiy song hogc ré
than kinh cdt song (bao gém di cam, yéu hoac liét chi dudi, mét kiém soat rudt va/hodc mat kiém soat bang
quang va duong vat) lién quan t6i sir dung levobupivacain. Cac hién tugng nay nghiém trong hon va trong
mot sb truong hop khong hdi phuc khi sir dung levobupivacain nhiéu hon 24 gio (xem phan Cénh béo va
than trong). Tuy nhién, khong thé xac dinh céc hién tuong trén la do tac dung ctia levobupivacain, ton
thuong co hoc téi cot séng hodc ré than kinh cot séng, hoic tu mau tai vung dudi cta cot séng.

Ciing hiém c6 bao co vé hoi chirng Horner thoang qua (sa mi mét, dong tir thu hep, 16m mét, md hoi mot bén
va/hoic do bing) lién quan téi sir dung thude gay té ving, ké ca levobupivacain. Nhitng tac dung nay sé het
khi ngung dicu tri.

B4o cdo tic dung khong mong mudn:

Viéc bao cao tac dung khong mong muén sau khi thudc dugc luu hanh 1a quan trong, giup tiép tuc theo dai
can can loi ich/nguy co khi sir dung thudc. Nhén vién y té can bao cdo bat ky tac dung khéng mong mudn nao
cta thudc theo hé thong bao céao cua quoc gia.

QUA LIEU
V6 tinh tiém thudc vao tinh mach khi gy té cuc bd c6 thé xay ra phan (mg ngd doc ngay lap tuc. Trong

truong hop dung qua lidu, ndng do dinh trong huyét trong c6 thé khong tim thay sau 2 gio, phu thude vao vi
tri tiém thudc, do do, triéu chig ngd ddc c6 thé bi tri hodn. Co the kéo dai tac dung cua thude.

Cac triéu ching khi dung qua liu hodc vo tinh tiém vao tinh mach khi gay té cuc bd kéo dai da duoc bao cao

¢6 anh hudng dén ca hé than kinh va tim mach. /@

Anh huéng 1én hé théng thin kinh trung wong

Triéu ching co giat nén dugc diéu tri ngay lap tic bang tiém tinh mach thiopenton hodc truyén diazepam‘k‘l‘-i/

cAn thiét. Thiopenton va diazepam ciing lam suy yeu chirc niang ctia hé théng than kinh trung wong, chirc nang
ho6 hép va tim mach. Vi vdy, khi sir dung cac thudc nay ciing c6 thé dan dén ngimng tho. Chi stir dung thuoe
phong bé than kinh co néu bac si 1am sang tu tin vé kha ning duy tri duong thd va kiém soat hoan toan duoc
kha nang bénh nhan bi té liét.

Néu khong duge didu tri nhanh chéng, sau triéu chimg co giat la giam oxy huyét va tang cacbonic cong vai trc
ché co tim do tac dung giy té cuc b tai co tim, co thé din dén loan nhip tim, rung that hodc ngirng tim.

Anh hwéng trén tim mach

C6 thé ngin chan hodc giam nhe tinh trang giam huyét ap bang sir dung truyén dich va/hodc chét giy co
mach. Néu xuét hién déu hiéu ha huyét ap, nén diéu tri bang tiém tinh mach dang tinh thé hoac dang keo
va/hoic tang liéu thube gdy co mach, vi du ephedrin 5-10 mg. B4t ky mot nguyén nhén nao khac cung gy
giam huyét ap ciing nén dugc diéu tri ngay lap tae.

Néu xuét hién giam nhip tim nghiém trong, diéu tri bang atropin 0,3-1,0 mg dé duy tri nhip tim ¢ mirc binh
thuong.

Loan nhip tim nén dugc diéu tri néu c6 yéu cau va triéu ching rung that nén duoc diéu tri bang soc dién
chuyén nhip.

DUOC Li LAM SANG




DUQC LUC HOC
Nhém duoc ly: thude gdy té€ cuc bd, nhom amid.
Ma ATC: NO1BB10.

Levobupivacain la thuc”')‘c gdy t€ va giam dau cuc bo tic dung kéo dai. N6 phong bé dan truyén trén ca hé than
kinh cam giac va hé than kinh van dong bang céach tuong tac voi dién ap kénh natri trén mang té bao, nhung
kénh kali va kénh calci ciing bi phong bé. Thém vao dé, levobupivacain gdy tré ngai su truyén xung dong va
nhan cam & cac md khac, noi ma tac dung trén hé tim mach va hé thong than kinh trung wong 1a quan trong
nhat cho viéc xuat hién cac phan (ng bat loi trén 1am sang.

Liéu cua levobupivacain x?ip xi & dang bazo, nguoc lai, lidu bupivacain racemic xép xi & dang mudi
hydrochlorid. Diéu nay lam tang khoang trén 13% lugng hoat chét trong dung dich levobupivacain so véi
bupivacain. Trong c4c nghién ciru 1dm sang & ndng d6 danh nghia tuong tu nhau, levobupivacain c6 tac dung
lam sang tuong tu bupivacain.

Trong mét nghién ctru dugc luc hoc phong bé day than kinh tru, levobupivacain c6 tac dung céan bﬁng vOi
bupivacain.

Kinh nghiém vé tinh an toan khi sir dung levobupivacain vuot qua 24 gid con gidi han.

DUOC PONG HOC
Hf’lp thu

Ham luong levobu,pivacain trong huyét twong sau khi ding thuéc phu thudce vao liéu dung va dudng diung
thude vi mac do hap thu thube t1‘1,' Vi t7r1' tiém thudc bi anh hudng boi lwong mao mach & mé. Kinh nghiém tir
c4c nghién ctru 1am sang cho thdy dé phong bé hoan toan bd phén nhan cam dé phau thuat sau khi gay té
ngoai mang cimg 14 sau 10-15 pht, va thodi gian hdi tinh 12 6-9 gid.

Phén b

Céc nghién ciru & ngudi, duge dong hoc phan bd ciia levobupivacain dudng tiém tinh mach c6 ban chat tuong
tu bupivacain.

Lién két voi protein huyét twong ciia levobupivacain dugc danh gia qua in vitro 1a khoang trén 97% & nong do
tir 0,1 déen 1,0 pg/ml. The tich phan bo sau khi ti€ém tinh mach la 67 lit.

Chuyén héa

Levobupivacain bi chuyén hoa manh nén khong phat hién dugc levobupivacain & dang khong di trong nuéc
ti€u va phan. 3-hydroxy levobupivacain, chat chuyén hda chi yéu cua levobupivacain, dugc thai trir qua nudce
tiéu ¢ dang lién hop vdi glucuronic va este sulphat. Cac nghién ciru in vitro cho thay rang CYP3A4 isoform
va CYP1A2 isoform lam trung gian cho chuyén hoé levobupivacain thanh desbutyl levobupivacain va 3-
hydroxy levobupivacain. Nhitng nghién ciru nay chi ra rang chuyén hda cua levobupivacain va bupivacain la
tuong tu nhau.

Khéng thdy c6 dau hiéu chuyén hoa nguoc levobupivacain trong in vitro. W

Thai trir

Sau khi tiém tinh mach, luong dang ké levobupivacain danh diu phong xa téi 95% tong lidu trung binh dugc
thiy trong nudc tiéu (71%) va phan (24%) trong vong 48 gid. D9 thanh thai trung binh va thoi gian ban huy
giai doan cubi ciia levobupivacain sau khi tiém tinh mach tuong tng 1a 39 lit/gio va 1,3 gio.

Trong mot nghién ciru duge ly 14m sang sir dung 40 mg levobupivacain tiém tinh mach, thoi gian béan thai
trung binh khoang 80 + 22 phit, Cpax 1,4 £ 0,2 pg/ml va AUC 70 + 27 pg x phat/ml.

Tinh tuyén tinh

Gia tri trung binh Cp, va AUC(g4) clia levobupivacain gﬁn nhu ty 1€ thpén voi lidu ‘dl‘mg khi gay té ngoai
mang cing lidu 75 mg (0,5%) va 112,5 mg (0,75%) va dung gay té dam rodi canh tay lieu 1 mg/kg (0,25%) va
2 mg/kg (0,5%). Gay té ngoai mang cimg liéu 112,5 mg (0,75%), gia tri trung binh Cp,, va AUC tuong mg la
0,58 pg/ml va 3,56 pg x h/ml.

Bénh nhan suy gan va suy than

Hién chua c6 dir liéu lién quan dén bénh nhan suy gan (xem phan Canh bio va Thén trong).

Hién chua cé dir liéu lién quan dén bénh nhan suy than. Levobupivacain duoc chuyén héa manh va dang chua
bién dbi khong bai tiét qua nude ticu.
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DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Trong mét nghién ctru doc tinh véi phéi thai trén chudt, \! lleu twong duong sir dung trén 1am sang, da thay
c6 sur gia tang tang ty 18 gin bé than, gidn dng niéu quan, gian ng ¢ tai va thém cac xuong sudn that lung -
nguc.

Levobupivacain khéng c6 doc tinh trén gen v6i thir nghiém chuén vé tinh dot bién nhidm sic thé va dot biét
gen. Chua c6 thir nghiém vé tinh sinh ung thu.

BAO QUAN
Bao quan levobupivacain ¢ nhiét do khong qua 30°C.
DONG GOI

Chirocaine 5,0 mg levobupivacain trong mdi ml. Hop gdbm 10 ong tiém nhya 10 ml dugc déng trong vi vo
trung.

HAN DUNG
3 nam ké tir ngdy san xuat. Khong dung thudc qua han sir dung.
Théng bio véi bdc si béit kp cdc phin ting bit lgi ndo gap phai khi sic dung thubc.

Dé thuoc ngoai tam voi ciia tré em.

San xuét bdi: Curida AS

Solbaervegen 5, NO-2409 Elverum, Na Uy

Dong goi va tiét trung bdi: AbbVie S.R.L.

S.R.148 Pontina km 52, SNC 4011 Campoverde Di Aprilia (LT),Y
Chiro-10-16 CCDS 03021015/c-smpc-1796 v1.0
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