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Rx Thuốc bán theo don / Prescription drug

FALIPAN
Lidocain hydroclorid 200 mg/ 10ml

Dung dịch tiêm. Tiêm trong da, tiêm dưới da, tiêm tĩnh mạch trong
phương pháp gây tê vùng, tiêm vào mô (tiêm ngắm)

1 ml có chứa / 1 ml contains: Lidocain hydroclorid 20 mg
(dưới dạng Lidocain hydroclorid.HzO)
Tá dược: Natri clorid, natri hydroxyd, nước cắt pha tiêm.
Bảo quản không quá 309C, trong bao bì gốc. Tránh ánh sáng.
Không đông lạnh.

8 ống x 10 ml / B amp. x 10 mi (N1)
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'Rx Thuốc bán theo đơn

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sỹ       
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ụ FALIPAN

THÀNH PHẢN
Iml dung dịch thuốc tiêm chứa 20 mg Lidocain hydrochlorid (dưới dạng Lidocain

hydrochlorid.H20)

Tá dược: natri clorid, natri hydroxyd, nước cất pha tiêmcÑZ

DANG BAO CHE

Dung dich thuốc tiêm.

DAC DIEM LAM SANG
Chi dinh

Falipan được chỉ định trong gây tê tại chỗ, gây tê vùng.

 

Liều lượng và cách dùng

Sử dụng nồng độ và liều lượng nhỏ nhất có thể để có được hiệu quả điều trị mong muốn. Liều

lượng tùy thuộc vào từng cá thể.

Lidocain hấp thu nhanh qua mô, liều tối đa là 300 mg lidocain hydrochlorid không có chất co

mạch, hoặc không vượt quá liều 500 mg lidocain hydrochlorid có chất co mạch. Đối với bệnh

nhân lớn tuổi hoặc trẻ con, phải điều chỉnh liều.

Liều lượng sử dụng để gây tê sẽ được tính theo trọng lượng cơ thể. Tùy theo phương pháp gây

tê, nồng độ lidocain hydrochlorid.H;O trong dung dịch thuốc tiêm được khuyến cáo theo bảng

 

 

 

 

 

 

 

 

 

dưới đây: a

Gây tê bê mặt (không phụ thuộc nông độ) dén 300 mg :

Gây tê tiêm ngắm đến 300 mg 0,5 —2% ;

Gay té tiém ngam va dan truyén trong nha đến 300 mg a

khoa

Gay té phong bé than kinh ngoai bién dén 300 mg 1%-2% ⁄

Gây tê phong bề hạch giao cảm dén 100 mg 1%

Gây tê tủy sông đến 300 mg 1%

Gây tê ngoài màng cứng đến 300 mg 0,5%-2%

Gây tê vùng đến 500 mg 0,5%-2%

Gây tê tĩnh mạch vùng đên 300 mg 0,5%    
 

Lidocain hydrochlorid có thê kết hợp với epinephrine - ngoại trừ gây tê tĩnh mạch vùng, để kéo

đài tác dụng với tỉ lệ từ 1:100000 đến 1:200000. Đặc biệt trong lĩnh vực nha khoa, khi sử dụng

thuốc gây tê tại chỗ có tác dụng ngắn hay trung bình thì bắt buộc phải kết hợp với thuốc co

mạch. Lidocain hydrochloridkết hợp với epinephrine chỉ được sử dụng trên vùng mặt (răng,

miệng, hàm).

Trong suy tim và bệnh gan, phải giảm tông liều nạp ban đầu và tốc độ tiêm truyền đề duy trì,

cũng như khi tiêm truyền kéo dài. Cần thường xuyên đo nồng độ lidocain huyết tương và diều

chỉnh liều dé bao dam nồng độ huyết tương vẫn ở trong phạm vi điều trị (1,5 - 5 microgam/ml)

để giảm thiểu độc tính của thuốc. Một số người bệnh có nhồi máu cơ tim cấp có thé can nồng độ

lidocain huyết tương cao hơn bình thường để duy trì hiệu lực chống loạn nhịp.



"Trong trường hợp bệnh nhân suy thận, phải theo đối tình trạng bệnh nhân sau thời gian ngắn

dùng thuốc gây tê tại chỗ, do thuốc gây tê tại chỗ được chuyển hóa nhanh trong máu làm máu bị

nhiễm toan và tăng nhịp tim.

Trong trường hợp rối loạn chức năng gan, khả năng dung nạp thuốc gây tê tại chỗ có gốc amid bị

giảm. Sự chuyển hóa qua gan cũng như sự gắn kết với protein huyết tương của thuốc tê cũng bị

giảm, do đó cần phải giảm liều.
Trường hợp bệnh nhân bị động kinh, phải tăng cường theo dõi các triệu chứng thần kinh trung

ương. Ngay cả khi sử dụng lidocain liều không cao, có thể gây tăng các cơn động kinh. Thuốc

gây tê tại chỗ cũng gây ra hội chứng Melkersson-Rosenthal, phản ứng dị ứng và độc với hệ thần

kinh.

Phải giảm liều ở những bệnh nhân có dấu hiệu suy tim hoặc rối Íogfttim (rối loạn lâm sàng liên
quan đến tái cực và dẫn truyền xung động trong tim) và phải điều trị để các chức năng này trở lại

én dinh. Tuy nhiên, có thé lựa chọn phương pháp phong, bế thần kinh tại chỗ hay ving.

Nên giảm khoảng 1/3 liều dùng đối với gây tê ngoài màng cứng khi sinh do sự thay đổi về điều
kiện sinh lý cơ thể.
FALIPAN được sử dụng bởi bác sĩ. Tùy thuộc vào phương pháp gây tê tương ứng, FALIPAN

được tiêm trong da, tiêm dưới da, tiêm tĩnh mạch trong phương pháp gây tê vùng, tiêm vào mô

(tiêm ngắm) hoặc được chỉ định tùy theo vị trí được gây tê để tiền hành sinh thiết.

EALIPAN phải được sử dụng bởi người có đầy đủ kinh nghiệm về gây tê.

Về nguyên tắc, phải dùng nồng độ thấp lidocain hydrochlorid khi truyền liên tục.
Dung dịch tiêm này chỉ được dùng một lần. Thuốc phải được sử dụng ngay sau khi mở ống/lọ.

Phan dung dịch còn lại nên được loại bỏ.

Trước khí tiêm, để đảm bảo an toàn phải xác định đúng vị trí tiêm, tránh vô ý tiêm vào mạch.

Lidocain phải được tiêm từ từ và ngắt quãng. Trong và vài phút sau khi tiêm, phải theo dõi bệnh

nhân liên tục. Phải chú ý đến các triệu chứng độc tính của lidocain đối với hệ thần kinh trung

ương và hệ tìm mạch.

Về nguyên tắc, chỉ sử dụng liều nhỏ nhất thuốc gây tê mà vẫn đạt được hiệu quả gây tế mong

muốn. Liều dùng tùy thuộc vào từng cá thể.

Chống chỉ định

Quá mẫn với thuốc tê nhóm amid; người bệnh có hội chứng Adams - Stokes hoặc có rối loạn

xoang - nhĩ nặng, blốc nhĩ - thất ở tắt cả các mức độ, suy cơ tim nặng, hoặc blốc trong thất (khi

không có thiết bị tạo nhịp); rối loạn chuyển hóa porphyrin.
Ngoài ra, chống chỉ định trong gây tê tại chỗ và gây tê vùng với nhóm bệnh nhân:

- Thiếu máu hoặcgiảm thể tích máu chưa hồi phục

- Rối loạn đông máu

- Tăng áp lực nội sọ

Khi gây tê ở vùng tủy sống (gây tê ngoài màng cứng, gây tê tủy sống) phải điều trị dự phòng

đông máu, xem mục Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng.

Không khuyến cáo gây tê tủy sống ở thanh thiếu niên và người lớn ở độ tuổi khoảng 30 do

thường xảy ra đau đầu sau khi chọc đò tủy sống ở những nhóm tuổi nảy.

Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sứ dụng

Sử dụng thận trọng với các trường hợp:

- Rối loạn thận hoặc gan

- Nhược cơ

- Tiêm vào vùng bị viêm (nhiễm khuẩn)
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- Bệnh nhân cao tuổi hoặc bệnh nhân có tình trạng sức khỏe kém

- Bệnh nhân bị blốc tim một phần hoặc hoàn toàn
Chỉ dùng FALIPAN cho bệnh nhân rối loạn chuyển hóa porphyrin khi có chỉ định vì FALIPAN

có thể gây rối loạn chuyên hóa porphyrin.

Về nguyên tắc, phải dam bao bù khối lượng tuần hoàn đủ trước khi gây tê tại chỗ. Khi tiêm hoặc
truyền tĩnh mạch lidocain phải theo đõi hệ tuần hoàn cẩn thận. Tắt cả các phương tiện để hỗ trợ
hô hấp, điều trị co giật cũng như hồi sức phải có sẵn.

Nếu bệnh nhân dị ứng với lidocain hydrochlorid, thì việc đị ứng chéo với các thuốc gây tê tại chỗ

nhóm amid khác phải được dự phòng.

Khi tiêm tĩnh mạch phải theo dõi can than hệ tuần hoàn. Trước ki tĩnh mạch, đảm bảo các

thiết bị hồi sức (như thiết bị thông khí và cung cấp oxy) và thuốc cấp cứu để điều trị ngộ độc

phải có ngay.

Sau khi gây tê tĩnh mạch vùng sẽ tháo garo mạch máu nên làm gia tăng nguy cơ xảy ra tác dụng

phụ.

Khi tiêm lidocain vào vùng đầu và cổ làm gia tăng nguy cơ nhiễm độc hệ thần kinh trung wong.

Để tránh tác dụng phụ, cần chú ý các điểm sau:

- Với bệnh nhân có nguy cơ cao và bệnh nhân được chỉ định dùng liều cao (cao hơn 25% liều

đơn lẻ tối đa dùng một lần) nên sử dụng bằng đường truyền tĩnh mạch.

- Chọn liều thấp nhất có thể.

- Thông thường, phải sử dụng thêm thuốc co mạch (xem mục Liều lượng và cách dùng).

- Chắc chắn bệnh nhân được đặt đúng tư thế.
- Trước khi tiêm thuốc tê, phải cần thận hút bơm tiêm đẻ kiểm tra xem có máu trào ra (kết hợp

xoay ruột bơm tiêm dé kiểm tra).

- Thận trọng khi tiêm vào vùng bị nhiễm khuẩn (làm tăng độ hấp thu thuốc, giâm hiệu quả gây

tê).

- Tiến hành tiêm chậm.

- Kiểm tra huyết áp, nhịp tim và co giãn đồng tử.

- Lưu ý đến các chỉ dẫn chống chỉ định chung, chống chỉ định riêng và tương tác với các thuốc

khác của FALIPAN.

- Phải dùng thuốc tiền mê trong trường hợp gây tê vùng (thuốc tiền mê thường sử dụng là thuốc

an thần nhẹ như diazepam). Chuẩn bị atropin cho tất cả các trường hợp gây tê tại chỗ.

Tùy thuộc vào phương thức gây tê tại chỗ, tác dụng không mong muốn nghiêm trọng có thể xảy

Tả:

- Phong bế thần kinh trung ương có thé gây suy tìm, đặc biệt trong trường hợp giảm thể tích

máu.

- Tiêm thuốc tê sau nhãn cầu có thể gây mù lòa tạm thời, trụy tim mạch, ngưng thớ, chuột rút.

- Trường hợp tiêm thuốc sau nhãn cầu hoặc quanh nhãn cầu để gây tê tại chỗ, nguy cơ rối loạn

chức năng cơ mắt kéo dài có thê xảy ra. Nguyên nhân chính của rỗi loạn chức năng cơ mắt là do

tốn thương và/hoặc ảnh hưởng của độc tính tại chỗ lên cơ hoặc thần kinh.

- Sau khi thuốc được đưa ra thị trường, đã có báo cáo về việc một số bệnh nhân sau khi phẫu

thuật nội soi khớp - đượctruyền lidocain kéo dài để gay tê tại chỗ bị tổn hại sụn khớp. Trong đa

số trường hợp, khớp vai bị ảnh hưởng. Falipan không được phép truyền kéo dài trong phẫu thuật

nội sơi khớp.

- Chú ý khi điều trị giảm đau với Falipan cùng với các thuốc ức chế đông máu (thuốc chống

đông máu như heparin), các thuốc chống viêm không steroid hoặc thuốc thay thế huyết tương,

không chỉ làm tổn thương mạch máu mà có thẻ dẫn đến chảy máu nghiêm trọng, và thường có
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'chiều hướng tăng chảy máu. Nếu có thể, nên xác định thời gian cháy máu và thời gian

thromboplastin hoạt hóa từng phần (APTT) và kiểm tra số lượng tiểu cầu. Các xét nghiệm này

cũng nên được tiến hành ở những bệnh nhân có nhiều nguy cơ nếu đang được dùng heparin liều

thấp để dự phòng huyết khối (điều trị dự phòng liều thấp với các thuốc chống đông máu như
heparin) trước khi sử dụng Falipan. Nếu cần thiết, phải có kế hoạch ngưng sử dụng các thuốc

chống đông này một khoảng thời gian trước đó.

Gây tê khi dùng đồng thời với heparin trọng lượng phân tử thấp đẻ điều trị dự phòng huyết khối

phải được tiến hành thật cân thận.

Khi đang điều trị với thuốc chống viêm không steroid (ví dụ như acếtyFãficylic acid), cẦn thiết

phải đánh giá thời gian chảy máu trong năm ngày cuỗi trước khi tiến hành tiêm Falipan gần tủy

sống.

Khi dùng Falipan gây tê tại chỗ phối hợp với thuốc chống loạn nhịp nhóm3 (ví dụ amiodaron),

bệnh nhân phải được theo dõi cần thận vì tác dụng phụ với tím có thể Xây ra.

Tương tác thuốc
Dùng phối hợp liđocain với các thuốc co mạch (adrenaline) làm kéo dài thời gian tác dụng của

lidocain.

Dùng đồng thời lidocain với các alkaloid gây co mạch của nắm cựa gà (như ergotamine) hoặc

epinephrine có thể gây hạ huyết áp hoặc tăng huyết áp.
Cần thận trọng khi sử dụng các thuốc an thần đo ảnh hưởng lên chức năng của hệ thần kinh trung

ương nên có thể thay đổi độc tính của các thuốc gây tê tại chỗ. Có sự đối kháng giữa thuốc gây tê

tại chỗ và thuốc an thần, thuốc ngủ. Dùng đồng thời 2 nhóm thuốc này làm tăng ảnh hướng trên

hệ thần kinh trung ương.
Do aprindine, mexiletin, tocainid và lidocain có cấu trúc hóa học tương tự nhau, nếu dùng đồng

thời, có thể gây cộng hợp tác dụng phụ. Chưa có nghiên cứu về tương tác giữa lidocain và các

thuốc chống loạn nhịp như amiodaron. Tuy nhiên cần thận trọng (xem mục Cảnh báo đặc biệt

và thận trọng khi dùng).

Cần thận trọng khi dùng đồng thời với propanolol, điltiazem, verapamil hoặc cimetidin. Do các

thuốc này làm giảm độ thanh thải lidocain dẫn đến kéo dài đáng kể thời gian bán thải của

lidocain.

Độc tính hiệp đồng được mô tả khi dùng đồng thời với thuốc giảm đau đo nguyên nhân thần kinh

và thuốc mê như ether.

Dùng chung với glycoside tim có thể làm giảm độc tính của thuốc tê.

Lidocain kéo dài đáng kể tác dụng của thuốc giãn cơ loại không khử cực.

Phụ nữ có thai và cho con bú

Mặc đù phương pháp phong bề thần kinh tại chỗ và vùng là phương pháp gây tê nhẹ nhàng nhất,

nhưng chỉ sử dụng Falipan sau khi đã xem xét kỹ nguy cơ và lợi ích. lidocain hydrochlorid có

nồng độ > 1% không nên dùng trong sản khoa. Chống chỉ định dùng liđocain gây tê ngoài màng

cứng trong khi sinh nếu có chảy máu nặng hoặc nguy cơ chảy máu nặng (như nhau tiền đạo hoặc

sau khi nhau thai bong sớm).

Sau khi gây tê vùng với lidocain hydrochlorid trong sản khoa, triệu chứng độc tính có thể xuất

hiện ởtrẻ sơ sinh: nhịp tim chậm, blốc nhĩ thất (block AV) và nhịp tim nhanh.

1Lidocain bài tiết vào sữa mẹ.

Ảnh hướng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc

Bác sĩ sẽ quyết định từng trường hợp bệnh nhân có được phép lái xe hoặc vận hành máy móc

hay không khí dùng Falipan.

Tác dụng không mong muốn
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Các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra sau khi dùng Falipan tương tự với các thuốc gây tê

tại chỗ thuộc nhóm amid khác.

Các tác dung bat loi có thé xảy ra nếu nồng độ lidocain trong huyết tương vượt quá5 - 10 pg/ml.

Các triệu chứng này liên quan đến hệ thần kinh trung ương (CNS) hoặc hệ tim mạch (CVS).

Tần số các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra: fh

Rất thudng gap (> 1/10)

Thuong gap ( 1/100 va < 1/10)

Ít gặp Œ 1 1000 và < 1/100)

Hiếm gặp (> 1/10000 và < 1/1000)

Rất hiếm gặp ( < 1/10000 )
Không rõ tỷ lệ.

Bénh mach mau:

Thường gặp: huyết áp thấp, tăng huyết áp.

Hiểm gặp: suy tim, rối loạn nhip tim.

Đường tiêu hóa:

Thường gặp: buồn nôn, nôn.

Hê thân kinh:

Thuong gap: di cam, chong mat

it gặp: triệu chứng nhiễm độc hệ thần kinh trung ương (đau bụng, ngứa ran trong miệng, tê lưỡi,

rối loạn thính giác và thị giác, run rẫy, ù tai, rối loạn vận ngôn và ức chế thần kinh trung ương).

Hiếm gặp: bệnh thần kinh, tổn thương thần kinh ngoại vi.

Bênh tim:

Thường gặp: nhịp tim chậm.

R6i loan hé mién dich:

Hiém gap: phan tng di img nhu néi mé day, pha né va co that phé quan, séc phản vệ (suy hô

hap, phan img tim mach).

Đường hô hắn:
Hiém gặp: suy hô hấp.

Bênh về mắt:

Hiểm gặp: song thị.

Cách dự phòng tốt nhất là phải tuân thủ theo liều khuyến cáo được chỉ định bởi bác sỹ. Phải theo

dõi chặt chế các tác dụng phụ xảy ra (quan sát cả hành vi và lời nói của bệnh nhân) và phải rút

lượng dịch chính xác trước khi tiêm.

Nồng độ lidocain trong huyết tương ở liều điều trị thông thường cũng ảnh hưởng nhẹ đến huyết

áp do tác dụng làm tăng co bóp cơ tim và ảnh hưởng đối với nhịp tim. Hạ huyết áp có thể là dấu

hiệu đầu tiên liên quan đến việc quá liều do ảnh hưởng gây độc trên tim của lidocain.

Giống như các thuốc gây tê khác, không thể loại trừ triệu chứng tăng thân nhiệt ác tính. Nói

chung, việc dùng lidocain với bệnh nhân có khả năng tăng thân nhiệt ác tính được xem là an

toàn, mặc dù đã có báo cáo về việc xảy ra trường hợp tăng thân nhiệt ác tính ở bệnh nhân dùng

lidocain để gây tê ngoài màng cứng.

Quá liều và xử trí

Các triêu chứng của quá liễu:

Lidocain hydrochlorid thê hiện độc tính kích thích thần kinh ở liều thấp nhất có thể gây độc, làm

suy chức năng thần kinh trung ương ở liều gây độc. Quá liều lidocain hydrochlorid có thể được

chia làm 2 giai đoạn:

Giai đoạn kích thích:



- Hệ thần kinh trung ương: dị cảm quanh miệng, cảm giác tê lưỡi, bồn chồn, mê sảng, chuột rút

(cơn co cứng).

- Tìm mạch: tăng nhịp tim, tăng huyết áp, đỏ da.

Giai đoạn suy các chức năng:

- Hệ thần kinh trung ương: hôn mê, ngừng hô hấp.

- Tim mạch: không bắt được mạch, xanh xao, suy tim. „

Các triệu chứng đầu tiên của nhiễm độc thuốc gây tê tại chỗ là các triệ ch thích: bồn

chỗn, run, rối loạn thị giác, ù tai, cảm giác ngứa ran trong môi, dị cảm miệng. Nói lắp, ớn lạnh và

co thắt cơ bắp là dấu hiệu của cơn co giật sắp xảy ra. Khi nồng độ lidocain trong huyết tương

không đủ để gây co giật thì tạo cảm giác buồn ngủ và an thần. Chúng trở thành cơn co cửng — co
giật đầu tiên. Nhiễm độc vừa tới nặng hệ thần kinh trung ương làm gia tăng mức độ viêm cuống

phối với các triệu chứng như suy hô hấp và hôn mê hoặc tử vong.

Hạ huyết áp là đấu hiệu độc tính đầu tiên thường thấy xây ra đối với hệ tìm mạch và gây ra bởi

sự ức chế xung thần kinh tim.

Biện pháp cấp cứu và thuốc giải độc

~ Ngừng dùng Falipan.

- Duy tri đường thở.

- Thông khí hỗ trợ hay kiểm soát với oxy (oxy tỉnh khiết 100%), đầu tiên là dùng mặt nạ và túi
khí, sau đó đặt ống nội khí quản. Liệu pháp oxy này không được ngừng đến khi các triệu chứng

ngộ độc biến mắt, và tiếp tục duy trì đến khi các chức năng quan trọng trở lại bình thường.

- Kiểm tra cân thận huyết áp, nhịp tìm và sự giãn đồng tử.
- Trong trường hợp gây tê toàn bộ tủy sống, các biện pháp cấp cứu này cũng được áp dụng khi

có các dấu hiệu ban đầu là bồn chỗn, nói thì thầm, buồn ngủ, sau đó có thể dẫn đến mắt ý thức và

ngừng hô hấp

Các biện pháp xử lý khác

- Trong trường hợp hạ huyết áp nghiêm trọng, phải đặt ngay bệnh nhân nằm lên mặt phẳng, nâng

chân lên và tiêm tĩnh mạch chậm thuốc cường giao cảm tác động trên receptor (ví dụ 10-20

giot dung dich Isoprenaline 1 mg trong 200 ml dung dich glucose 5%/1 phút). Bù đủ lượng dịch

cho bệnh nhân cũng được khuyến cáo

- Nếu xây ra tăng trương lực dây thần kinh phế vị (nhịp tim chậm), nên dùng atropin (tiêm tĩnh

mach 0,5-1,0 mg)

- Nếu nghỉ ngờ tim ngừng đập, các biện pháp hồi sức cần thiết phải được thực hiện. Phải dam

bảo việc cung cấp oxy liên tục, hỗ trợ chức năng tim và điều trị nhiễm toan

- Co giật phải được điều trị bằng các thuốc barbiturat có thời gian tác dụng cực ngắn với liều

nhỏ, lặp lại (như thiopental sodium 25-50 mg) hoặc với điazepam 5-10 mg tiêm tĩnh mạch. Các

liều này phải được chia nhỏ cho đến khi kiểm soát được các cơn co giật. Nếu cần thiết phải điều
trị đồng thời các thuốc giãn cơ tác dụng ngắn với thông khí nhân tạo. Nếu co giật liên tục, phải

tiêm thiopental sodium (250 mg), cung cấp oxy tỉnh khiết và đặt ông nội khí quan.

Nếu có nhiễm độc thuốc gây tê tại chỗ, chống chỉ định dùng các thuốc hỏi sức có ảnh hưởng đến

hệ thần kinh trung ương.

DAC DIEM DUOC LY

Dược lực học

Lidocain là thuốc tê tại chỗ, nhóm amid. Chức năng cơ bản của lidocain là ức chế sự khử cực

làm ức chế dẫntruyền thần kinh, như thần kinh trung ương (cảm giác, vận động), thần kinh thực

vật cũng như ức chế dẫn truyền xung động tìm. Lidocain làm mắt khả năng dẫn truyền tại chỗ và

    

 



có hồi phục của sợi thần kinh. Sau khi gây tê, thứ tự mất dần cảm giác là mất cảm giác đau,

lạnh/nóng, xúc giác nông và xúc giác sâu.

Lidocain cũng có tác dụng chống loạn nhịp. Lidocain cũng có tác dụng kháng histamin và liệt

thần kinh đối giao cảm nhưng tác dụng yếu. Không giống các thuốc gây tê khác, lidocain gây

giãn mạch nơi tiêm.

Lidocain làm giảm tính thắm các cation, đặt biệt là ion Na” và ion KỶ ở nồng độ kao. Điều này

ức chế dẫn truyền thần kinh do ức chế sự khử cực (giảm thính thấm của ion Na”). Lidocain gắn

với các receptor của kênh natri ở mặt trong của màng tế bào, ngăn cản các ion Na” đi vào tế bào,

làm tế bào không khử cực được. Đề lidocain gắn được vào mặt trong màng tế bào, lidocain phải

thấm qua được màng, điều này phụ thuộc vào giá trị pKa của thuốc và pH của dich co thẻ, tức là

ở điều kiện bình thường lidocain ở dạng không tích điện và cấu trúc có gốc thân dầu nên dễ dàng

thấm qua màng tế bào hơn là các cation (Na”). Tại các mô bị viêm, hiệu quả gây tê bị giảm, do

sự thay đổi pH tại các vị trí đó.

Sau khi được tiêm tĩnh mạch, lidocain phân bố nhanh đến các cơ quan (tim, gan, phổi) và theo

sau là sự phân bố thuốc đến mô cơ xương và mô mỡ.

Hiệu quả gây tê của lidocain kéo dài khoảng 30 phút.

Dược động học

Thời gian bán thải pha đầu từ 6 — 9 phút.

Sau khi tiêm bắp 400 mg lidocain hydrochlorid.HạO (như gây tê thần kinh liên sườn), nồng độ
đỉnh trong huyết tương Cạạx là 6,48 ug/ml. Sau khi tiêm bắp, thời gian đạt được nồng độ tối đa

Tmax là 5 — 15 phút. Sau khi truyền dịch trong thời gian dài, nồng độ trong huyết tương đạt trạng

thái ổn định sau 6 giờ (từ 5 — 7 giờ). Tuy nhiên, nồng độ để trị liệu phải đạt được sau 15 — 60
phút. Sau khi tiêm dưới da giá trị Cmạx là 4,91 ug/ml (ving 4m dao) va 1,95 ug/m]l (vùng bụng).

Trong một nghiên cứu trên 5 người khỏe mạnh, 30 phút sau khi gây tê tiêm thắm hàm trên với

liều 36 mg lidocain hydrochlorid.H;ạO trong dung dịch 2% thì giá trị Cma„ trung bình là 0,31

ug/ml. Khi gây tê ngoài màng cứng, nồng độ đỉnh trong huyết tương C„;„ không tuyến tính với

hàm lượng Lidocain sử dụng. Khi sử dụng liều 400 mg lidocain hydrochlorid.HạO thì gia tri Cmax

khoảng 4,27 g/ml hay 2,65 ug/ml. Không có đữ liệu về các thông số dược động học sau khi

tiêm dưới nhện.

Sinh khá dụng theo đường uống được xác định là khoảng 35% nhưng bị chuyển hóa bước đầu ở

gan nhiều.

Thể tích phân bố ở người khỏe mạnh là 1,5 I/kg (thay đổi tir 1,3 — 1,7 l/kg). Với bệnh nhân suy

tim, giá trị này thấp hơn từ 0,8 — 1,0 1⁄kg, bệnh nhân suy gan thì khoảng 2,3 l/kg.

Lidocain và chất chuyển hóa monoethylglycinexylidide qua được hàng rào máu não nhưng

chậm. Lidocain tạo liên kết véi alpha-1-acid glycoprotein tir 60 — 80%.

Lidocain bị chuyển hóa nhanh bởi enzym monooxygenase. Các biến đôi sinh học này phần lớn là

các phản ứng oxy hóa khử alkyl, hydroxy hóa vòng thơm, và thủy phân nhóm amid. Các nhóm

hydroxy được cộng hợp ở các vị trí khác nhau. Khoảng 90% liều dùng sẽ bị chuyển hóa sang các

dạng 4-hydroxy-2,6-xylidine, 4-hydroxy-2,6-xylidine glucoronide, một phần nhỏ dưới dạng

monoethyl glycin xylidide va glycin xylidide vẫn còn hoạt tính, các sản phẩm này sẽ gây tích lũy

nếu thời gian bán thải dài, nhất là khi sử dụng dưới dạng truyền dịch kéo dài và bệnh nhân bị Suy

thận. Đối với bệnh nhân rối loạn chức năng gan, tốc độ chuyên hóa sẽ bị giảm từ 10 — 50% so

với bình thường.

Lidocain và các chất chuyển hóa bị đào thải ở thận. Khoảng 5 - 10% chất được đào thải dưới

dạng không đổi.
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"Thời gian bán thải ở người lớn là 1,5 — 2 giờ. Với người suy tim nặng, thời gian bán thải từ 4 —

10 giờ (có thể lên đến 12 giờ). Ở người bị viêm gan man tính đo rượu, thời gian này kéo dài đến

4,5 — 6 giờ. Thời gian bán thải của 2 chất chuyển hóa vẫn còn hoạt tinh monoethyl glycin
xylidide va glycin xylidide từ 2 — 10 giờ. Thời gian bán thải của lidocain va monoethy! glycin

xylidide kéo dài ở bệnh nhân bi nhồi máu cơ tim. Thời gian bán thải của glycin xylidide cũng

kéo dài ở bệnh nhân suy tỉm sau khi bị nhồi máu cơ tỉm.

Đối với bệnh nhân suy thận, thời gian bán thải của glycin xylidide khoảng 10 gibi lidocain

khoảng 3 giờ.

Khi tiêm tĩnh mạch lidocain liều lặp lại, có nguy cơ tích lũy các trường hợp đã nêu trên.

Tốc độ thải trừ phụ thuộc vào pH và sẽ tăng khi bị nhiễm toan nước tiểu. Độ thanh thải khoảng

0,95 l/phút.
Lidocain qua được nhau thai. Tỉ lệ nồng độ thuốc trong huyết tương của trẻ mới sinh so với

người mẹ sau khi được gây tê ngoài màng cứng là 0,5 — 0,7. Thời gian bán thải của lidocain

trong trẻ mới sinh khoảng 3 giờ sau khi người mẹ được gây tê ngoài mảng cứng. Đối với gây té

quanh cổ tử cung và vùng sản khung chậu, lidocain vẫn còn trong nước tiểu của trẻ sơ sinh sau

48 giờ.
Dữ liệu tiền lâm sàng

Có nhiều thử nghiệm trên các loài động vật khác nhau về độc tính cấp của lidocain. Các dấu hiệu

của độc tính là các triệu chứng liên quan đến hệ thần kinh trung ương. Các dấu hiệu này cũng

bao gồm các cơn co giật có thể gây tử vong. Ngưỡng độc của lidocain trong huyết tương được

xác định ở người (gây các triệu chứng tim mạch hoặc các triệu chứng thần kinh trung wong, co

giat) la 5 - 10 ng/mI huyết tương.

Nghiên cứu về khả năng gây đột biến của lidocain cho kết quả âm tính. Tuy nhiên, các nghiên

cứu của sản phẩm chuyển hóa 2,6 - xylidine được tạo ra ở chuột và có thể cả ở người, có khả

năng gây đột biến. Những chỉ số này thu được từ các thử nghiệm in vitro, trong đó chất chuyển

hóa này được sử dụng ở nồng độ rất cao,gan nồng độ độc. Hơn nữa, trong một nghiên cứu về

khả năng gây ung thư ở chuột tiếp xúc qua nhau thai và chuột sau khi sinh được dùng 2,6-

xylidine trong 2 năm, cho thấy khá năng gây ung thư của 2,6-xylidine. Khốiu ác tính và lành

tính cũng được ghi nhận, đặc biệt trong khoang mũi. Do không thể hoàn toàn loại trừ các tác

dụng này đối với con người, không nên ding lidocain liều cao trong thời gian dài.

Các nghiên cứu về độc tính sinh sản cho thấy không có các dấu hiệu về khả năng gây quái thai.

Chỉ ghi nhận được có sự giảm trọng lượng của thai nhí. Cũng ghi nhận được có sự thay đổi hành

vi ở con của những con chuột được dùng liễu lidocain tương đương với liều khuyến cáo tối đa

cho người trong thời kỳ mang thai.

DAC DIEM DUGC PHAM

Ta duge

Natri clorid, natri hydroxyd, nước cất pha tiêm.
Tương ky

Trong dung dịch kiềm, Falipan có thê bị kết tủa do liđocain tan ít trong dung dịch có tính kiềm.
Hạn dùng

36 tháng kế từ ngày sản xuất.

Dung dịch tiêm Falipan chỉ được dùng một lần. Dung dịch phải được sử dụng ngay sau khi mở

ống.

Phần dung dịch còn lại nên được loại bỏ.

Không dùng thuốc sau ngày hết hạn ghi trén bao bì đóng gói.

Điều kiện bảo quan
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"Bảo quản không quá 30°C.

Bảo quản thuốc trong bao bì gốc, tránh ánh sáng. Không đông lạnh.

Qui cách đóng gói

Hộp 5 ống x ống 2 ml dung dịch thuốc tiêm.

Hộp 5 ống x ống 10 m1 dung dịch thuốc tiêm.

Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất.

Thông báo cho bác sỹ vÊ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Déxa tam tay tré em!

NHA SAN XUAT
Industria Farmaceutica Galenica Senese S.R.L

Via Cassia Nord 351, 53014 Monteroni d’Arbia (SJ), Italy/ Y.

XUAT XUONG
AlleMan Pharma GmbH

Benzstr.5, 72793 Pfullingen, Baden-Wurttemberg, Dirc.

CHU SO HUU GIAY PHEP LUU HANH
CÔNG TY TNHH BÌNH VIỆT ĐỨC
BIVID Co.,LTD
62/36 Trương Công Định, Phường 14, Quận Tân  
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