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Ropivacaine hydrochloride 5 mạ, sodium chloride 
8.0 mg, sodium hydroxide/ydrochloric acid (to pH 4-6). 
water for injection ta 1ml 
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Opening instruction Polyamp DuoFit 

1. Hold Polyamp upright, making sure that there is no solution in the ncck. | 

Open by sharply twisting the top oí the ampoule. 
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¬ 2. Attach Polyamp directly to the syringe. The ampoule fits both: LuerFït 

| ~- and LuerLock syringes. | 

® h 

: ..Ð 
3. Hold the syring with Polyamp uppermost, wi|houl squøezing the 2 
ampoule. Withdraw the solution. Maintain downward pressure on the La 

piston until the empty ampoule has been removeri. : 
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ANAROPIN° 5 mgml (0.59 
ropivacaine hydrochloride 

Sterile ampoules 

No preservafives. Discard any unused solufion. 

Do not store above 30°C. Do not íraeze. 

Keep out of reach of children. 

Read the package carefully before using. 

Manufactured by AstraZeneca AB, SE-151 85, Södertãlje, Sweden. 

ANARCPIN is a trademark oí the AstraZeneca group of companies. 

AstraZeneca 

https://nhathuocngocanh.com/



Lahel ANARDPIN 5mu/ml 

Scale: 180% 
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5 mg/ml (0.5%) 
topwacaine hydrochloride Sterile Ampoule 
No preservaRves. Discard any unused soiuti0n. 
Do not store above 30°C. Do noi Íreeze. 
Keep oưt of the reach of children, 
Manufacbured by AstraZeneca AB. Sweden. 
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Lidding paper ANAROPIN S5mg/ml 

Scale 100% 
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ANAROPIN' 5 mg/ml (0.5% 
ropivacaine hydrochlorde  sSterile Ampoule 

No preservatives. Discard any unused soiution. 

Đo noi store above 30°C. Do nọt freeze. 
Keep out of the reach of children. 

Manufactured by AstraZeneca AB, Sweden. “ 

1Ô mi injection AstraZeneca. 
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ANAROPIN' 5 mg/ml (0.5%) 

No preservatives. Discard any unused solution. 
Do not store above 30°C. Do not freeze. 
Keep out of the reach oí children. 

Manuiactured by AstraZeneca AB, Sweden. 

1Ö mi injection AstraZeneca3?. 
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ANAROPIN° 5 mg/ml (0.5%)) 

No preservatives. Discard any unused solution. 

Do not store above 30°C. Do not freeze. 
Keep out of the reach of children. 
Manufactured by AstraZeneca AB, Sweden. 4A 
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1Õ mi injection 

ANAROPIN° 5 mg/ml (0.5%). 
ropivacaine hydrochloride  Sterile Ampoule 

No preservatives, Discard any unused solution. 
Do not store above 30°C. Do nọt freeze. 
Keep out of the reach of chỉildren. 
Manufactured by AstraZeneca AB, Swed 
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1Ö mi iniection 

ANAROPIN° 5 mg/ml (0.5%), 
ropivacaine hydrochloride  Sterile Ampoule 

No preservatives. Discard any unused solution. 
Do not store above 30°C. Do not freeze. 
Keep out of the reach oí chidren. 
Manuíactured by AstraZeneca AB, Sweden. 

AstraZeneca 3®: 
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1Ö miinjection 

ropivacaine hydrochloride  Sterile Ampoule 

ropivacaine hydrochloride  Sterile Ampoule „. Ö 
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Rx - Thuốc bán theo đơn 

ANAROPIN 2 mg/mi, 5 mg/mi, 7,5 mg/ml 

Ropwvacaine hydrochloride 

Dung dịch tiêm 

THÀNH PHÀN 

¬ 1 ml chứa: Ống tiêm 10ml chứa: | Ống tiêm 20ml chứa : 
Tên sản phâm ; . ; : . : 

ropivacaine ropivacaine ropivacaine 
hydrochloride (mg) | hydrochloride (mg) hydrochloride (mg) 

Dung dịch tiêm 
ANARCOPIN: 

2 mg/ml 2,0 40 

5 mgiml 5,0 50 
7,5 mg/mil 7,5 75 

TÁ DƯỢC 

Natri chloride - 

Natri hydroxide/ Acid hydrochloric (đên pH 4,0-6,0) 
Nước pha tiêm 

E
w
c
 

DẠNG BÀO CHÉ 

ANAROPIN 2 mg/mi: dung dịch tiêm/truyền quanh dây thần kinh và ngoài màng cứng. 

ANAROPIN 5 mg/ml: dung dịch tiêm nội tủy mạc (dưới màng nhện). 

ANARCPIN 7,5 mg/ml: dụng dịch tiêm quanh dây thân kinh và ngoài màng cứng. 

Dung dịch tiêm ANAROPIN là dung dịch vô khuẩn, đẳng trương, đẳng áp. pH của dung dịch 
được điêu chỉnh đền 4,0-6,0 bằng natri hydroxide hoặc acid hydrochloric. Dung dịch không 
chứa chât bảo quản. Dung dịch này chỉ dùng một lân. 

Chú ý: ` 

Anaropin 2 mg/ml, 5 mg/ml, 7,5 mg/ml được sử dụng với các chỉ định khác nhau và theo các ` 
đường dùng khác nhau. Xin xem chi tiệt trong các mục “Chỉ định điều trị” và “Liêu lượng và 
cách dùng” dưới đây. 

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ 

Gây tê phẫu thuật: 

- _ Gây tê ngoài màng cứng trong phẫu thuật, bao gà ha g/ 
-___ Gây tê nội tủy mạc (dưới màng nhện) 
-__ Phong bê thân kinh lớn 

-__ Phong bê thân kinh ngoại biên và gây tê vùng có chọn lọc 

Giảm đau cấp: 

- _ Truyền liên tục ngoài màng cứng hoặc tiêm liều cao gián đoạn để giảm đau sau 
phẫu thuật hoặc giảm đau khi sinh. 
Phong bề thần kinh ngoại biên và gây tê vùng có chọn lọc 

Phong bề thần kinh ngoại biên liên tục bằng cách truyền hoặc tiêm gián đoạn, ví dụ: 
kiểm soát đau sau phẫu thuật.

https://nhathuocngocanh.com/



Giảm đau cấp ở trẻ em (rong và sau phẫu thuật) 

- _ Phong bế ngoài mảng cứng vùng thắt lưng cùng ở trẻ sơ sinh, trẻ nhũ nhì và trẻ < 12 
tuôi. 

Truyền liên tục ngoài màng cứng cho trẻ sơ sinh, trẻ nhũ nhỉ và trẻ <12 tuổi. 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 

ANAROPIN phải được sử dụng bởi hoặc dưới sự giám sát chặt chẽ của các bác sĩ có kinh 

nghiệm về gây tê vùng. Mục tiêu là nên dùng liêu thập nhật mà vận đạt được hiệu quả gây 
tê mong muôn. 

Người lớn và trẻ em trên 12tuỗi — _ l : 
Các mức liêu dưới đây là hướng dân cho việc điêu trị và liêu lượng cân được điêu chỉnh 
theo mức độ phong bê và tình trạng chung của bệnh nhân. 

Gây tê phẫu thuật thường cần dùng liều cao và nồng độ cao hơn so với nồng độ 2 mg/mL 
được chỉ định chung cho giảm đau cấp. 

CHỈ ĐỊNH Nông độ ¡| Thê tích Liêu dùng 
khởi phát tê 

mg/mL mL mg phút 'giờ 

GÂY TÊ PHẪU THUẬT 

Tiêm ngoài màng cứng . Tx ú 
vùng thắt lưng trong phẫu ñ5 JBSE5 na (Up 3-5 

Tiêm ngoài màng cứng _ ` - vùng thắt lưng trong mỗ đè _ 75 15-20 113-150 10-20 3-5 

Tiêm ngoài màng cứng 5-15 

vùng ngực đê tạo phong bê .7,5 phụ thuộc vào 38-113 10-20 n/a 
trong giảm đau hậu phẫu. cập độ tiêm 
Gây tê nội tủy mạc (dưới 

màng nhện) 5,0 3-4 15-20 1-5 2-6 

trong phẫu thuật 
Phong bế thần kinh lớn* 

(Phong bế đám rối thần 7,5 10-40 75-3001 10-25 -6-10 

kinh cánhtay) 
¡ Chọn lọc và phong bế các 
'thần Kinh nhỏ và vừa 75 "vs 78-225 115 ¡28 

GIẢM ĐAU CÁP 

Tiêm ngoài. màng _ cứng ' 
¡ vùng thắt lưng c...... "¬ Xe .... 
_Liễu cao (bolus) _ 20 1020 20-40 10-15 06-15 
— F 10-15 — với. 

Tiêm từng đợt (liêu cao khoảng cách| Kế 
nhật) 2,0 giữa 2 lần 20-30 n/a nía 
Ví dụ : trong khi đẻ tiêm ít nhât là : 

_.30 phút. 
' Truyền liên tục - " : 
M dụ: giảm đau hậu phẫu 2,0 6-14mlL/gờ 12-28mg(gờ n/a na 

hoặc trong khi đẻ ị 

2 

Thời gian Thời gian
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Tiêm ngoài màng cứng 
VÙng ngực  - 
Truyền liên tục 
Ví dụ: giảm đau hậu phẫu 
Phong bề thần kinh ngoại : 

biên và gây tê vùng có 2,0 1-100 -2-200 1-5 2-6 
chọn lọc ị 

20 6-14mL/giờ 12-28mgigiờ nía 

Phong bê thân kinh ngoại 
biên (đùi hoặc cơ thang) 

Truyền liên tục hoặc tiêm 2,0 5-10mL/gờ 10-20mg/gòờ  nía nia 
từng đợt (ví dụ: điều trị đau 
hậu phẫu) 

Trên đây là các mức liều cần thiết được quy định để có hiệu quả phong bế được chấp nhận 
về mặt lâm sàng và có thê được xem như liêu hướng dân cho người trưởng thành. 

Có sự thay đổi lớn giữa từng cá nhân về thời gian khởi phát và thời gian tác dụng của 
thuốc. 

* Với phong bế thần kinh lớn, chỉ có liều khuyến cáo đối với trường hợp phong bế đám rối 

thần kinh cánh tay. Các trường hợp phong bề thần kinh lớn khác có thể cần dùng liều thấp 
hơn. Tuy nhiên, hiện nay chưa có kinh nghiệm nào về liều dùng khuyến cáo cụ thể với các 
loại phong bế thần kinh lớn khác. 

” Liều phong bế thần kinh lớn cần được điều chỉnh theo vị trí tiêm và tình trạng của bệnh 
nhân. Tần suất xảy ra các tác dụng không mong muốn nghiêm trọng khi phong bế đám rối 

thần kinh cánh tay vùng trên xương đòn và cơ thang cao hơn, không liên quan tới thuốc gây 
tê tại chỗ đã sử dụng (xem mục “Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi sử dụng). 

Cách dùng 

Cần hết sức thận trọng khi sử dụng để tránh tiêm nhằm vào mạch máu. Nên cần thận với tắt 
cả các mức liều trước và trong quá trình tiêm. Tiêm chậm (tốc độ 25-50 mg/phút) toàn bộ số 

thuốc hoặc chia thành các liều nhỏ hơn và duy trì liên tục cho bệnh nhân. Khi tiêm liều cao 
ngoài màng cứng, nên thử trước với liều 3-5 mL lidocaine (lignocaine) + adrenaline 

(epinephrine) [(Xylocaine 2% với Adrenaline (epinephrine)] 1:200.000. Việc tiêm nhằm vào 

mạch máu có thể gây tăng nhịp tim trong một thời gian ngắn, tiêm nhằm nội tủy mạc có thể 

gây ra các dẫu hiệu phong bế tủy sống. Nếu xuất hiện các triệu chứng nhiễm độc, cần 
ngừng tiêm ngay lập tức. 

Liều đơn 250 mg ropivacaine đã được sử dụng và dung nạp tốt khi dùng phong bé ngoài 
màng cứng trong phâu thuật. 

Khi phong bề đám rối thần kinh cánh tay với 40 ml ANAROPIN 7,5 mg/ml, nồng độ đỉnh của 
ropivacaine trong huyết thanh ở một vài bệnh nhân có thể đạt tới mức gây ra các triệu 

chứng nhiễm độc thần kinh nhẹ. Do đó không khuyến cáo liều vượt quá 40 ml ANAROPIN 
7,5 mgiml (300 mg ropivacaine). 

Cần xem xét đến nguy cơ nhiễm độc máu hoặc tổn thương thần kịnh tại chỗ khi truyền liên 
tục hay tiêm liều cao lặp lại. Tổng liều dùng lên tới 675 mg ropivacaine_ trong vòng 24 giờ 

cho thấy có sự dung nạp tốt trong gây tê phẫu thuật và giảm đau hậu phẫu ở người lớn. Có 

Sự dung nạp tốt ở người lớn khi truyền liên tục ngoải màng cứng saủ phẫu” thuật 72 giờ với 

tốc độ truyền lên tới 28 mg/giờ. Một sô ít bệnh nhân khi dùng liễu cao lên tới 800 mg/ngày 
xảy ra một số tác dụng không mong muốn.
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Giảm đau hậu phẫu: Phong bề được dùng trong tiền phẫu hoặc hậu phẫu với ANAROPIN 
7,5 mg/ml tiêm liều cao ngoài màng cứng. Sau đó tiếp tục điều trị bằng ANAROPIN 2 mg/ml 

truyền ngoài màng cứng. Các thử nghiệm lâm sàng đã cho thấy tốc độ truyền 6-14 mL (12- 

28 mg/giờ) có thể đạt được hiệu quả giảm đau mong muốn đồi với các cơn đau hậu phẫu từ 
trung bình đến nặng và trong. hầu hết các trường hợp, chỉ thấy xuất hiện phong bề thần kinh 

vận động nhẹ, không tiến triển. Thời gian phong bế ngoài màng cứng tối đa là 3 ngày. Tuy 

nhiên, nên kiểm soát chặt chẽ tác dụng giảm đau để có thể rút ông thông ngay khi điều kiện 

giảm đau cho phép. Kỹ thuật này đã giúp làm giảm một cách đáng kể nhu cầu sử dụng thêm 
liệu pháp Opioid. 

Các thử nghiệm lâm sảng đã được tiền hành trong đó ANAROPIN 2 mg/mL được chỉ định 

truyền ngoài màng cứng riêng rẽ hoặc kết hợp với Fentanyl 1-4 g/mL trong giảm đau hậu 

phẫu 72 giờ. ANAROPIN 2 mg/mL (6-14 mL/giờ) giúp đạt được hiệu quả giảm đau mong 
muốn ở đa số bệnh nhân. Sự kết hợp của ANAROPIN và Fentanyl cho hiệu quả giảm đau 

tốt hơn nhưng lại gây ra tác dụng không mong muốn của nhóm thuốc Opioid. 

Đối với mỗ đẻ, chưa có dữ liệu về việc sử dụng ropivacaine tiêm ngoài màng cứng liều cao 
trên 7,5 mg/mi cũng như tiêm tủy sông. 

Cần xem xét nguy cơ gây nhiễm độc máu hoặc gây tổn thương thần kinh tại chỗ khi phong 
bế đám rối thần kinh kéo dài cả bằng cách truyền liên tục hay tiêm tĩnh mạch lặp lại. Trong 
các nghiên cứu lâm sảng, phong bê thần kinh đùi với 300 mg ANAROPIN 7,5 mg/ml và 

phong bề cơ thang với 225 mg ANAROPIN 7,5 mg/mi trước khi phẫu thuật. Sau đó quá 
trình gây tê được duy trì với ANAROPIN 2 mg/ml. Tốc độ truyền hoặc tiêm gián đoạn 10-20 
mg/giờ trong vòng 48 giờ cho hiệu quả gây tê mong muốn và dung nạp tốt. 

Trẻ em dưới. 12 tuỗi: 

Trẻ em 

Nông độ Thể tích Liều 

mg/mL mL/kg mgi/kg 

ĐIỀU TRỊ ĐAU CÁP 

(trong và sau phẫu thuật) 

Phong bế ngoài màng cứng vùng 2,0 1 2 
thắt lưng cùng, đơn liều ở trẻ từ 0- 

12 tuổi 

Phong bế dưới T12, ở trẻ có trọng 
lượng cơ thê < 25 kq. 

Truyền ngoài màng cứng liên tục 

Ở trẻ có trọng lượng cơ thể < 25 kg 

Tử0 đến 6 tháng 
Liêu cao” 2,0 0,5-1 1-2 
truyên đên 72 giờ 2,0 0,1mL/kggò 0,2 mg/kg/giờ 

Từ 6 đến 12 tháng 

Liều cao? 2,0 0,5-1 1-2 
truyện đên 72 giờ 2,0 0,2 mL/kg/giờ 04 mg/kg/giờ 

Từ 1 đến 12 tuỗi \Á _ 
Liều cao” 20 ' 
truyền đên 72 giờ 2,0 0,2ml/kgígờ 0,4 mg/kg/giờ
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a Giới hạn dưới của liều là khoảng liều đề nghị để phong bế ngoài màng cứng vùng 

ngực, trong khi giới hạn trên của liều trên là khoảng liều đề nghị để phong bế ngoài 
màng cứng vùng thắt lưng hoặc chùm đuôi ngựa. 

b__ Liều đề nghị cho phong bế ngoải mảng cứng vùng thắt lưng. Nên giảm sử dụng liều cao 
khi gây tê ngoài màng cứng vùng ngực. 

Các mức liều nêu trong bảng trên là mức liều đề nghị đối với trẻ em. Có sự khác nhau giữa 

các cá nhân. Đối với trẻ quá cân, thông thường cân phải giảm liều từ từ dựa trên trọng 
lượng chuẩn của cơ thể. Thể tích thuốc dùng phong bế ngoài màng cứng vùng cùng cụt và 

thể tích phong bế ngoài màng cứng liều cao không được vượt quá 25 mL ở bắt kỳ bệnh 
nhân nào. 

CÁCH DÙNG 

Cần hết sức thận trọng khi sử dụng để tránh tiêm nhằm vào mạch máu. Nên hút bơm tiêm 
cân thận trước và trong quá trình tiêm. Cân giám sát kỹ chức năng sông của bệnh nhân 

trong suôt quá trình tiêm. Khi xuât hiện các dâu hiệu nhiễm độc cân ngừng tiêm ngay. 

Khi sử dụng liều đã được tính toán, việc chia liều cần được tính dựa trên tổng liều. 

Tiêm ropivacaine 2 mg/mL một lần ngoài màng cứng vùng cùng cụt có thể đạt được hiệu 

quả giảm đau hậu phẫu dưới T12 ở đa số bệnh nhân khi liễu 2 mg/kg được sử dụng với thể 
tích 1 mL/kg. Thể tích tiêm ngoài màng cứng vùng cùng cụt có thể được điều chỉnh để tránh 
lan rộng phong bé thần kinh cảm giác. Mức liều lên tới 3 mg/kg của ropivacaine với nồng độ 
3 mg/mL đã được sử dụng an toàn ở trẻ em trên 4 tui. 

Chưa có nhiều kinh nghiệm đối với phong bế chùm đuôi ngựa ở trẻ có trọng lượng trên 
28kg. 

Chưa có các dữ liệu nghiên cứu về sử dụng ropivacaine ở trẻ sinh non. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với hoạt chất hay bắt kỳ tá dược nào của thuốc. 

Quá mẫn với các chất gây tê tại chỗ nhóm amide. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG 

Quá trình gây tê vùng cân luôn luôn được thực hiện trong điều kiện có sẵn các thiết bị để có 
thê hôi sức cập cứu ngay khi cân thiết. 

Những bệnh nhân chuẩn bị phong bề nên ở trong trạng thái tối ưu và có sẵn đường truyền 
tĩnh mạch trước khi bắt đầu. Bác sĩ chịu trách nhiệm cần thận trọng để tránh tiêm nhằm vào 
mạch máu (xem "Liều lượng và cách dùng”) và cần phải được huán luyện đầy đủ và hiểu rõ 
việc chuẩn đoán và điều trị các tác dụng không mong muốn, độc tính toàn thân và các biến 

chứng khác (xem “Tác dụng không mong muôn" và “Quá liều "). Một trong những biến chứng 
là tiêm nhằm dưới màng nhện có thể gây phong bế tủy sống nặng gây ngừng thở, hạ huyết 

áp. Các cơn co giật xuất hiện thường xuyên nhất sau phong bế đám rỗi cánh tay và phong 
bế ngoài màng cứng. Đây có thể là hậu quả của việc tiêm nhằm vàonmạth n máu hoặc sự 
hắp thu quá nhanh từ vị trí tiêm. \ \ 

Việc phong bé thần kinh ngoại biên lớn có thể được hiểu là đưa một lượng lớn thuốc gây tê 
tại chỗ vào những vùng tập trung nhiều mạch máu, thường là gần các mạch máu lớn — nơi 
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Có nguy cơ tiêm nhằm vào mạch máu và/hoặc hấp thu hệ thống nhanh, có thể dẫn tới nồng 
độ thuốc trong huyết tương cao. 

Một số quy trình gây tê tại chỗ như tiêm vào vùng đầu và cổ có thể dẫn tới tần suất xuất 
hiện các phản ứng phụ nghiêm trọng cao hơn, với bắt kỳ loại thuôc gây tê tại chỗ nào. Cân 
hệt sức thận trọng khi tiêm vào các khu vùng bị viêm. 

Cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân có thể trạng không tốt do tuổi tác hoặc do 
các yếu tố gây tổn thương khác như phong bé hoàn toàn hoặc một phần dẫn truyền thần 
kinh tim, bệnh gan tiến triển hoặc suy thận nặng, mặc dù gây tê vùng thường là kỹ thuật gây 
tê tối ưu ở những bệnh nhân này. 

Bệnh nhân đang điều trị bằng thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IIl (như Amidarone) nên 
được giám sát cân thận và theo dõi điện tâm đô vì tác dụng cộng hợp trên tim. 

Rất ít các trường hợp ngừng tim được ghi nhận trong quá trình sử dụng ANAROPIN gây tê 

ngoài màng cứng hoặc phong bể thần kinh ngoại biên, đặc biệt là sau khi vô ý tiêm nhầm 
vào mạch máu ở bệnh nhân cao tuổi hoặc bệnh nhân có thêm bệnh tim hợp kết. Trong một 

vải trường hợp, việc hồi sức cho bệnh nhân gặp khó khăn. Khi xuất hiện phản ứng ngửng 

tim, cần các phương pháp hỗ trợ hồi sức kéo dài để cải thiện tình trạng mong muôn. 

Ropivacaine được chuyên hóa ở gan do đó nên dùng thận trọng cho bệnh nhân bị bệnh gan 
nặng; liều lặp lại nên giảm xuống do thuốc thải trừ chậm. 

Thông thường, không cần thay đổi liều ở bệnh nhân suy thận khi điều trị đơn liều hoặc liệu 
trình ngắn. 

Chứng nhiễm toan và giảm nồng độ protein trong huyết tương thường gặp ở bệnh nhân suy 

thận mãn tính, có thể làm tăng nguy cơ độc tính toàn thân. Nguy cơ này cũng cần được 
xem xét ở bệnh nhân bị suy dinh dưỡng và bệnh nhân đang điều trị sốc do giảm lưu lượng 
máu. 

Gây tê ngoài màng cứng và gây tê tủy sống có thể dẫn đến tụt huyết áp và chậm nhịp tim. 
Có thể giảm những nguy cơ này bằng cách truyền dịch hoặc dùng thuốc tăng huyết áp. Cần 

điều trị hạ huyết áp ngay bằng ephedrine 5-10 mg tiêm tĩnh mạch, lặp lại nếu cần thiết. 

Khi tiêm ANAROPIN vào khớp, cần thận trọng đối với các trường hợp nghi ngờ chấn 
thương nội khớp trong thời gian gần đây hoặc có khoảng giao diện trong khớp có bề mặt 

Sân sùi do phẫu thuật, do những thay đổi này có thể làm tăng hấp thu và dẫn đến nồng độ 
thuốc trong huyết tương cao. 

Cân tránh sử dụng ropivacaine kéo dài ở bệnh nhân đã điều trị với các thuốc kháng 
CYP1A2 mạnh (như Fluvoxamine và Enoxacin) (xem “Tương tác thuôc”). 

Khả năng dị ứng chéo với các thuốc gây tê tại chỗ nhóm amide khác cũng cần được xem 
xét. 

Thuốc có chứa tối đa 3,7 mg natri/mL (lưu ý với bệnh nhân đang có chế độ ăn nhạt, kiêng 
muối). 

Dung dịch tiêm, truyền ANAROPIN có thể bị porphyrin hóa và chỉ đượcssử tụng cho bệnh 

nhân bị chuyển hóa porphyrin cấp tính khi _không có thuốc thay thế nào an Joàm “hơn. Cần 
thận trọng khi dùng thuốc trên bệnh nhân dễ bị tổn thương.
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Sau khi sản phẩm được lưu hành trên thị trường, đã có báo cáo về hiện tượng tiêu sụn ở 
các bệnh nhân dùng thuốc gây tê tại chỗ truyền liên tục trong khớp sau mô. Hầu hết các 
trường hợp tiêu sụn được báo cáo xảy ra tại khớp vai. Do nhiều nguyên nhân khác cũng 

như các dữ liệu khoa học trái ngược về cơ chế tác động, mỗi liên hệ nhân quả chưa được 

xác lập. Truyền liên tục trong khớp không phải là chỉ định đã được phê duyệt của 
ANAROPIN. 

TRẺ EM 

Cần thận trọng đặc biệt với trẻ sơ sinh do các cơ quan và chức năng vẫn chưa hoàn thiện. 

Kết quả nghiên cứu lâm sàng cho thấy nồng độ ropivacaine trong huyết tương có khoảng 

dao động lớn, điều này cho thấy nguy cơ nhiễm độc toàn thân có thê xảy ra ở nhóm tuổi 

này, đặc biệt là khi truyền liên tục ngoài màng cứng. Liều đề nghị ở trẻ sơ sinh được dựa 

trên những dữ liệu lâm sàng chưa đầy đủ. Khi dùng ropivacaine cho nhóm tuổi này, cần 

giám sát thường xuyên độc tính toàn thân (theo dõi các dấu hiệu độc tính CNS, ECG, SpO;) 
và nhiễm độc thần kinh tại chỗ (vi dụ hồi phục kéo dài). Cần tiếp tục giám sát sau khi truyền 
xong do tốc độ thải trừ thuốc chậm ở trẻ sơ sinh. 

Nông độ cao hơn 5 mg/mL chưa được nghiên cứu ở trẻ em. 

TƯƠNG TÁC THUÓC 

Cần thận trọng khi dùng ropivacaine đồng thời với các thuốc có cầu trúc tương tự các thuốc 
gây tê tại chô, ví dụ như các thuôc chông loạn nhịp nhóm IB do có thê làm tăng độc tính. 

Các nghiên cứu về tương tác thuốc đặc hiệu giữa các thuốc gây tê tại chỗ và thuốc chống 
loạn nhịp nhóm III (như là Amiodarone) chưa được thực hiện, tuy nhiên cần thận trọng khi 
phối hợp (xem mục “Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi sử dụng”). 

Ở những người tình nguyện khỏe mạnh, độ thanh thải ropivacaine bị giảm đến 77% khi 

dùng đồng thời với fluvoxamine, một chất có khả năng cạnh tranh với CYP1A2. CYP1A2 
liên quan đến sự hình thành của 3-hydroxy ropivacaine, một chất chuyển hóa chính. Do đó, 
một chất ức chế CYP1A2 mạnh, như fluvoxamine và enoxacin, dùng đồng thời với 
ANAROPIN có thể gây ra tương tác về chuyển hóa dẫn tới tăng nồng độ Ropivacaine trong 

huyết thanh. Cần tránh việc sử dụng kéo dài ropivacaine ở bệnh nhân đang điều trị với các 
chất ức chế CYP1A2 mạnh (xem mục “Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi sử dụng). 

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Ngoại trừ trường hợp tiêm ngoài màng cứng trong sản khoa, chưa có dữ liệu đầy đủ nào về 
việc sử dung ropivacaine ở phụ nữ có thai. Các thử nghiệm trên động vật cho thấy thuốc 
không gây hại trực tiếp hay gián tiếp lên thai kỳ, sự phát triển của bào thai, quá trình sinh và 
sự phát triển sau khi sinh. 

Việc sử dụng thuốc theo đường tiêm nội tủy mạc (dưới màng nhện) tron) nộ Ấn chưa 
được nghiên cứu. 

Thời kỳ cho con bú - 

Người ta chưa xác định được Ropivacaine có thê qua sữa mẹ hay không.
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ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Ngoài tác động gây tê trực tiếp, ropivacaine có thể gây ra ảnh hưởng nhẹ, thoáng qua lên 
khả năng vận động và phối hợp. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 

Rất nhiều các triệu chứng đã được ghi nhận trong các thử nghiệm lâm sàng. Những triệu 

chứng này xuất hiện với bắt kỳ loại thuốc gây tê tại chỗ nào. Thông thường là các tác động 

sinh lý do phong bé thần kinh và các bệnh cảnh trên lâm sàng. Rất khó phân biệt giữa tác 

dụng không mong muốn do thuốc gây ra với các tác động sinh ly do tình trạng phong bể 
thần kinh và giao cảm (như hạ huyết áp và chậm nhịp tim) và các biến chứng tại vị trí tiêm 

trực tiếp (như tổn thương thần kinh) hoặc gián tiếp (như áp-xe ngoài màng cứng). 

Các tác dung không mong muốn (do tất cả các loai phong bé) được trình bày trong bảng 
sau; 

Các tác dụng không mong muốn được trình bày theo từng nhóm cơ quan với cường độ như 
sau: Rất thường gặp (>1/10), thường gặp (>1/100, <1/10), ít gặp (>1/1 000, <1/100), hiếm 
gặp (<1/1 000). 

Cơ quan Tân suất Tác dụng không mong muốn 

Rối loạn tim: Rất thường gặp Hạ huyết áp*,*** 

Thường gặp Chậm nhịp tim”, nhịp tim nhanh, tăng 
huyệt áp 

Í† gặp Ngắt 

Hiếm gặp Ngừng tim, loạn nhịp tim 

Thường gặp Dị cảm, chóng mặt, đau đầu” 

Ít gặp hơn Bồn chồn, các triệu chứng của nhiễm 

Rối loạn hệ thần kinh: 

độc thần kinh trung ương (co giật, 
động kinh cơn lớn, cơn tai biến ngập 
máu, xây xảm, mất cảm giác quanh 
miệng, tê lưỡi, tăng thính lực, ù tai, rồi 

loạn thị giác, loạn ngôn, giật cơ, rùng 

mìinh)**, giảm xúc giác” 

Rối loạn hô hấp, ngực và | Ít gặp hơn 
trung thắt: 

Khó thở * 

Rối loạn tiêu hóa: 
Rất thường gặp Buồn nôn 

Thường gặp Nôn mửa" ,**** 

Rối loạn thận và tiết niệu: | Thường gặp Bí tiểu" 

Thường gặp Tăng nhiệt độ, rét run, đau lưng 

Các rối loạn toàn thân và | Ít gặp 
tại chỗ tiêm: 

Hạ nhiệt độ” 

Hiếm gặp Phản ứng dị ứng (các thản ứng dị 

ứng, u thần kinh và mà đầy) 4. 

* 

Là. 

Các phản ứng phụ này thường gặp hơn sau gây tê tủy sống. 

Các phản ứng phụ này thường xuất hiện do tiêm nhằm vào mạch máu, quá liều hoặc 
hấp thu nhanh (xem mục “Quá liều”) 

*“*- Hạ huyết áp ít gặp ở trẻ em (>1/100). 

**# Nôn mửa rât hay gặp ở trẻ em (>1/10). 
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Phân loai tác dung không mong muốn 

Những tác dụng không mong muốn _dưới đây bao gồm các biến chứng liên quan đến kỹ 
thuật gây tê, không phụ thuộc vào loại thuộc gây tê đã sử dụng. 

Các biến chứng thần kinh. 

Rồi loạn chức năng hệ thần kinh và tủy sống (như hội chứng ống tủy trước, viêm màng 
nhện, hội chứng chùm đuôi ngựa) có liên quan đến gây tê tủy sông và ngoài màng cứng. 

Phong bế toàn bộ tủy sống 
Phong bế toàn bộ tủy sống có thể xảy ra khi liều tiêm ngoài màng cứng bị tiêm nhằm vào 
nội tủy mạc hoặc khi dùng liều tiêm tủy sống quá cao. Quá liều và tiêm nhằm vào mạch máu 
có thể gây ra những tác hại nghiêm trọng (xem mục "Quá liều"). 

QUÁ LIỀU 

Độc tính 

Trong phong bé đám rối thần kinh và thần kinh ngoại biên, co giật do tiêm nhằm vào mạch 
máu đã được ghi nhận. 

Sau khi tiêm tủy sống, thường không xuất hiện độc tính toàn thân do liều dùng thắp. Tiêm 
nội tủy mạc liều quá cao có thê dẫn đến phong bế toàn bộ tủy sống. 

Triệu chứng: 

Phản ứng nhiễm độc toản thân chủ yếu liên quan đến hệ thần kinh trung ương và hệ tim 
mạch. Các phản ứng này là kết quả của nồng độ các chất gây tê tại chỗ trong máu cao do 
tiêm nhằm vào mạch máu, quá liễu hoặc hắp thu thuốc quá nhanh ở những vùng tập trung 

nhiều mạch máu (xem mục “Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi sử dụng”). Triệu chứng trên 
thần kinh trung ương của các thuốc amide là giống nhau, trong khi đó các triệu chứng trên 

tim mạch lại phụ thuộc hơn vào thuốc, cả số lượng và chất lượng của từng thuốc. 

Tiêm nhằm vào mạch máu các chất gây tê tại chỗ có thể ngay lập tức gây ra các phản ứng 
độc tính toàn thân (trong vòng vài giây đến vài phút). Trường hợp quá liều, độc tính toàn 

thân xuất hiện muộn hơn (15-60 phút sau khi tiêm) do nồng độ thuốc trong máu tăng chậm 
hơn. 

Độc tính lên thần kinh trung ương diễn ra từ từ, _với các triệu chứng và phản ứng ngày càng 

nặng. Các triệu chứng đầu tiên thường là xây xảm, mắt cảm giác quanh miệng, tê lưỡi, tăng 

thính lực, ù tai và rồi loạn thị giác. Loạn ngôn, giật cơ và/hoặc rùng mình là những triệu 

chứng trầm trọng hơn và xuất hiện trước khi co giật toàn thân. Không nên nhằm lẫn những 

dấu hiệu này với hoạt động thần kinh thông thường. 

Mắt ÿ thức và động kinh cơn lớn có thể xảy ra, kéo dài từ vài giây đến nhiều phút. Giảm oxy 

và tăng CO; huyết xuất hiện nhanh trong khi co giật do tăng hoạt động của cơ, và oxy trong 
máu không đủ kèm theo tắc nghẽn hô hấp có thể xảy. Trường hợp nặng cớthẻ gâý ngạt 

thở. Nhiễm toan máu, tăng kali máu, giảm canxi máu và thiếu oxy làm gia tăng - vă kéo dài 
độc tính của các thuốc gây tê tại chỗ. 

Sự hồi phục của bệnh nhân phụ thuộc vào sự chuyển hóa, thải trừ và tái phân bố của thuốc 
gây tê tại chỗ ở hệ thần kinh trung ương. Hồi phục xảy ra nhanh trừ khi đã sử dụng lượng 
lớn thuốc gây tê tại chỗ.
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Tác dụng lên tim mạch thường nghiêm trọng hơn và bắt đầu bởi các dấu hiệu nhiễm độc 
thần kinh trung ương, các tác động hệ thần kinh trung ương báo trước có thể không xuất 
hiện trừ trường hợp bệnh nhân đang sử dụng thuốc gây tê toàn thân hoặc thuốc an thàn 
mạnh. Nồng độ thuốc trong máu cao có thể dẫn đến hạ huyết áp, chậm nhịp tim, loạn nhịp 

tim và thậm chí là ngừng tim, Nhưng trong một số trường hợp hiếm gặp, ngừng tim có thể 
xuất hiện mà không có các dấu hiệu nhiễm độc TKTW báo trước. 

Ở trẻ em, phong bề thường xảy ra trong quá trình gây tê toàn thân. Cần phải giám sát chặt 
chẽ những dâu hiệu nhiêm độc sớm ở nhóm bệnh nhân này. 

Điều trị: Nếu xuất hiện các dấu hiệu nhiễm độc toàn thân cấp, cần dừng ngay việc sử dụng 
các thuốc gây tê tại chỗ. Cần tiến hành các biện pháp điều trị trực tiếp nhằm chấm dứt 
nhanh các triệu chứng thần kinh trung ương (co giật và ức chế thần kinh trung ương) để duy 

trì quá trình oxy hóa và tuần hoàn. Phải cho thở oxy liên tục và thông khí nêu cân. Nếu các 

cơn co giật không tự động ngừng sau 15-20 giây, cần tiêm tĩnh mạch natri thiopentone 1-3 

mg/kg để trợ hô hắp, hoặc diazepam 0,1 mg/kg (có tác động chậm hơn nhiều). Tình trạng 
co giật kéo dài có thể gây nguy hiểm đến tình trạng thông khí và thở oxy của bệnh nhân. 

Tiêm thuốc giãn cơ (ví dụ suxamethonium 1 mg/kg) giúp cải thiện tình trạng thông khí và thở 
oxy của bệnh nhân nhưng việc này yêu cầu phải có kinh nghiệm đặt ống nội khí quản và 
thông khi. 

Nếu ngừng tuần hoàn xảy ra, cần lập tức tiến hành hồi sức tìm phổi. Thở oxy tối ưu, thông 
khí và hỗ trợ tuần hoàn cũng như điều trị nhiễm toan huyết có vai trò quyết định. Nếu xuất 
hiên hạ huyết áp/ chậm nhịp tim, nên tiêm tĩnh mạch một thuốc tăng huyết áp như 
ephedrine 5-10 mg (có thể lặp lại sau 2-3 phút). Trong trường hợp suy tim, cần tiến hành 
xoa bóp tim. 

Trong trường hợp ngừng tim, cần hồi sức kéo dài hơn để cải thiện kết quả. 

Khi điều trị các triệu chứng nhiễm độc ở trẻ em, liều dùng được tính dựa theo độ tuổi và cân 
nặng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: thuốc gây tê tại chỗ, mã ATC: N01B B08. 

Anaropin chứa ropivacaine, một đối quang tinh khiết, là thuốc gây tê tại chỗ nhóm amide. 

Ropivacaine gây ức chế có hồi phục dẫn truyền xung thần kinh bằng cách ức chế vận 

chuyên ion natri đi vào màng tế bào thần kinh. Thuốc cũng có tác động tương tự trên màng 
tế bào dễ bị kích thích ở não và cơ tim. 

Ropivacaine có tác dụng gây tê và giảm đau. Ở liều cao có tác dụng gây tê phẫu thuật, còn 

dùng liều thấp có thể gây ra ức chế cảm giác (giảm đau) bằng cách giới hạn và phong bế hệ 
không vận động. Việc dùng thêm adrenaline không cải thiện được thời gian và cường độ 
của ức chế do ropivacaine tạo ra. 

Ropivacaine có ít tác dụng phụ lên sự co thắt của cơ tim in vitro hơn so với levobupivacaine 

và bupivacaine. 

H4 ' 
obibacáine có 

ị 
`/ 

Tác dụng trên tim đo được ở nhiều nghiên cứu in vivo trên động vật cho thấy 

độc tính trên tim thâp hơn, cả về sô lượng và chất lượng, so với bupivacaine. 

Ropivacaine ít kéo giãn phức hợp QRS hơn so với bupivacaine và sự thay đổi xảy ra ở liều 
ropivacaine và levobupivacaine cao hơn so với bupivacaine. 
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Các tác dụng trực tiếp lên tim mạch của thuốc gây tê tại chỗ bao gồm chậm dẫn truyền, ức 
chế co bóp cơ tim và cuối cùng là loạn nhịp tim và ngừng tim. Ở chó sau khi được tiêm tĩnh 

mạch ropivacaine cho đến trụy tìm dễ hồi tỉnh hơn so với sau khi sử dụng levobupivacaine 

và bupivacaine, mặc dù nòng độ thuốc tự do trong huyết thanh cao hơn. Điều này cho thầy 

ropivacaine có giới hạn an toàn rộng hơn so với hai thuốc kia trong trường hợp vô tình tiêm 

nhằm vào mạch hoặc quá liều. 

Cừu cái có thai không cho thấy sự nhạy cảm hơn với các độc tính toàn thân của ropivacaine 
So với cừu cái bình thường. 

Khi truyền tĩnh mạch ropivacaine trên người tình nguyện khỏe mạnh cho thấy khả năng gây 
độc tính trên thần kinh trung ương và tim mạch ít hơn đáng kể so với truyền bupivacaine. 

Đối với bupivacaine, các triệu chứng trên thần kinh trung ương cũng tương tự nhưng xuất 

hiện ở liều và nồng độ huyết thanh thắp hơn, và kéo dài hơn. Ropivacaine gây mở rộng 
khoảng QRS ít hơn so với bupivacaine. 

Các tác dụng gián tiếp trên tim mạch (tăng huyết áp, chậm nhịp tim) có thể xuất hiện sau 
phong bê ngoài màng cứng, phụ thuộc vào mức độ lan rộng phong bê giao cảm đông thời. 

Tuy nhiên, những triệu chứng này ít xuất hiện hơn ở trẻ em. 

Nếu một lượng thuốc lớn đi vào tuần hoàn, các triệu chứng thần kinh trung ương và tim 
mạch sẽ xuâật hiện nhanh chóng (xem “Quá liêu”). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC. 

Ropivacaine có một trung tâm quay cực và nó tồn tại dưới dạng đồng phân S. Nó tan rất tốt 
trong dầu, giá trị pKa là 8,1 và hệ số phân bố dầu nước là 141 (ở 25°C, n-octanol/đệm 
phosphate với pH 7,4). Tát cả các chất chuyển hóa của nó đều có tác dụng gây tê tại chỗ 
nhưng với hoạt tính kém hơn và thời gian ngắn hơn đáng kẻ so với ropivacaine. 

Hắp thu 

Nông độ ropivacaine trong huyết tương phụ thuộc vào liều, loại phong bế và sự phân bế 
mạch ở vị trí tiêm. Ropivacaine có dược lực học tuyên tính, ví dụ: nông độ tôi đa trong huyết 

tương tỷ lệ với liêu. 

Ropivacaine hắp thu hoàn toàn và theo hai pha từ khoang ngoài màng cứng, với thời gian 

bán thải của hai pha theo thứ tự là 14 phút và 4 giờ. Pha hấp thu chậm là yếu tố làm ảnh 
hưởng đến tốc độ thải trừ ropivacaine, giải thích lý do tại sao sau khi tiêm ngoài màng cứng 

thời gian bán thải pha cuối kéo dài hơn sau khi tiêm tĩnh mạch. 

Phân bồ 

Trong huyết tương, ropivacaine chủ yếu liên kết với œ¡- acid glycoprotein trong đó dạng tự 
do chiếm xấp xỉ 6%. Thể tích phân bố ở trạng thái hằng định là 47 lít. Nồng độ huyết tương 
toàn phần của ropivacaine và PPX tăng lên khi truyền liên tục ngoài màng. cứng, phụ thuộc 

vào sự tăng œ¡- acid glycoprotein sau phẫu thuật. Sự tăng của ropivacaine tự do, hoạt hóa 
dược lý là thắp hơn đáng kể so với sự tăng của ropivacaine toàn phần. Nồng độ trung bình 

của PPX tự do cao hơn 7-9 lần so với nông độ trung bình của ropivacaine tự do sau khi 

truyền ngoài màng cứng liên tục 72 giờ. 

Ropivacaine có thể đi qua nhau thai với nồng độ ropivacaine tự do cân bằng Rằnú ở mẹ và 

thai nhi. Lượng protein liên kết trong máu của thai nhi thấp hơn trong máu mẹ nên nồng độ 
thuốc trong huyết tương toàn phần của thai nhi sẽ thắp hơn của mẹ. 
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Chuyễn hóa 

Ropivacaine được chuyển hóa chủ yếu ở gan bởi phản ứng hydroxyl hóa nhân thơm tạo 

thành 3-hydroxy-ropivacaine (được chuyển hóa bởi CYP1A2) và phản ứng khử N-alkyl 
thành PPX (được chuyển hóa bởi CYP3A4). PPX là một chất chuyển hóa hoạt động. 
Ngưỡng gây độc của PPX tự do trong huyết tương trên thần kinh trung ương của chuột cao 

gấp khoảng 20 lần so với ropivacaine tự do. PPX là một chất chuyển hóa ít quan trọng khi 
dùng một liều, nhưng là một chất chuyển hóa rất quan trọng khi truyền ngoài màng cứng 
liên tục. 

Thải trừ 

Các chất chuyển hóa được thải trừ qua thận. Khoảng 1% ropivacaine đơn liều thải trừ dưới 
dạng chưa chuyển hóa. Ropivacaine có độ thanh thải huyết tương toàn phần trung bình là 
440mL/phút, độ thanh thải của ropivacaine không gắn kết là 8 L/phút và độ thanh thải ở thận 
là 1 mL/phút. Thời gian bán thải pha cuối là 1,8 giờ sau khi tiêm tĩnh mạch, và tỷ lệ chiết 

xuất ở mô gan là trung gian, khoảng 0,4. 

Bệnh nhân trẻ em 

Đặc điêm dược lực học của ropivacaine đã được xác định thông qua một phân tích gộp của 

sáu nghiên cứu trên 192 trẻ em từ 0 đên 12 tuôi. 

Trong những năm đầu đời, độ thanh thải ropivacaine và PPX tự do phụ thuộc vào cân nặng 

và tuổi. Ảnh hưởng của tuổi được xem xét dựa trên chức năng gan chưa trưởng thành và 
độ thanh thải tính theo cân nặng đạt tối đa ở trẻ khoảng 1-3 tuổi. Độ thanh thải của 
ropivacaine tự do tăng từ 2,4 L/h/kg ở trẻ sơ sinh và 3,6 L/h/kg khi 1 tháng tương ứng lên 
khoảng 8-16 L/h/kg ở trẻ trên 6 tháng. 

Tương tự, thể tích phân bố của ropivacaine tự do, chuẩn hóa theo trọng lượng cơ thể, tăng 
theo tuổi và đạt mức tối đa vào lúc 2 tuổi. Thể tích phân bố của ropivacaine tự do tăng từ 
22L/kg ở trẻ sơ sinh và 26 L/kg ở trẻ 1 tháng lên 42-46 L/kg tương ứng ở trẻ lớn hơn 6 
tháng tuổi. 

Thời gian bán thải của ropivacaine dài hơn, 5-6 giờ ở trẻ sơ sinh và 1 tháng tuổi so với 3 giờ 
ở trẻ lớn tuôi hơn. 

Thời gian bán thải của PPX còn dài hơn, khoảng 43 giờ ở trẻ sơ sinh và 26 giờ ở trẻ 1 
tháng tuôi so với 15 giờ ở trẻ lớn tuôi hơn. 

Do chức năng gan chưa hoàn thiện, trẻ sơ sinh và đôi khi trẻ 1-6 tháng tuổi có mức phân 
liêu toàn thân cao hơn so với trẻ lớn tuôi hơn. Liêu chỉ định truyền ngoài màng cứng liên tục 
sẽ giải thích cho sự khác biệt này (xem bảng mô tả nông độ thuộc tự do mô phỏng và quan 
sát được). % 

Giá trị trung bình mô phỏng của Cu„¿„ dạng tự do sau phong bế ngoài đằng cứng 

chùm đuôi ngựa (đơn liêu). 

Nhómtuổi Liêu  Cuzay 

(mg/kg) (mg/L) 
0itháng 2/00 0,058 
16@tháng 2,00 0,038 
6-12tháng 2/00 0,028 
1-10năm 200 0022 
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Giá trị trung bình mô phỏng và quan sát được của Cuss dạng tự do sau 72h truyền 
liên tục ngoài màng cứng. 

Nhóm tuổi Liều n Cussop Cu:; sim 
(mgi/kgí (mg/L) 

giò) (mg/L) 

0-1tháng 0,2 5  0,15(0,07) 0,068 
1-3tháng 0,2 7 0/04(0,01) 0,030# 
3-6tháng 0,2 3 0,02(0,01) 
6-12tháng 0,4 4  003(0,01) 0,034 
19năm 04 24_ 0,02(001)* 0,023 
# 1— 6 tháng, * 59 — 72 giờ 

Một số trẻ sơ sinh (n=81) được tiếp xúc với ropivacaine qua người mẹ trong quá trình sinh 

đẻ có nồng độ tối đa trong máu cuông rốn lúc sinh bằng với trẻ em sử dụng ropivacaine cho 
phong bế ngoài mảng cứng (0,03- 0,11 mg/L). 

Để đánh giá giới hạn an toàn của liều chỉ định, tổng nồng độ tự do được mô phỏng trong 

huyết thanh của ropivacaine và PPX. 

Sự mô phỏng này ước tính nếu tăng liều chỉ định đối với phong bế ngoài màng cứng chùm 

đuôi ngựa lên 2,7 lần ở nhóm bé nhất (0-1 tháng) và 7,4 lần ở nhóm tuổi 1-10 tuổi sẽ làm 

tăng nông độ thuốc tự do trong huyết tương có thể đạt ngưỡng gây độc toàn thân (0,34 

mgiL) ở 5 % quần thể nghiên cứu (đạt 95 % giá trị ngưỡng trong khoảng dự đoán). Đối với 
truyền liên tục ngoài mảng cứng, nêu tăng liêu chỉ định lên 1,8 lần ở nhóm bé nhất (0-1 

tháng) và 3,8 lần ở nhóm tuôi 1-10 tuôi thì sẽ đạt ngưỡng gây độc toàn thân (0,34 mg/L) ở 5 
% quân thê nghiên cứu. 

TƯƠNG KY 

Sự kiềm hóa có thể dẫn tới kết tủa do ropivacaine tan rất kém ở pH trên 8,0. 

HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

LƯU Ý ĐẶC BIỆT KHI BẢO QUẢN 

Không bảo quản trên 30°C. Không đông lạnh. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Ống đơn liều (polypropylene; Polyamp®): 
ANAROPIN 2 mg/ml: 5 x 20 mL — đóng dạng vỉ (ống vô khuẩn) 

ANAROPIN 5 mg/ml: 5 x 10 mL — đóng dạng vỉ (ống vô khuẩn) 
ANAROPIN 7,5 mg/ml: 5x 10 mL- đóng dạng vỉ (ống vô khuẩn) 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

Sản phẩm không chứa chất bảo quản và chỉ được dùng một lần. Cần bỏ bàn) R4 „ắ 
còn dư khi mở nắp. 

Không được tái hắp tiệt trùng lại hộp thuốc còn nguyên. Nếu cần, có thể tiệt trùng bên ngoài 
áp dụng với loại đóng gói dạng vỉ. 
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NGÀY HIỆU ĐÍNH TOA THUÓC 

Tháng 2/2012 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. NÉU CÂN THÊM THÔNG TIN, XIN 
HỘI Y KIÊN BÁC SỸ. 
ĐỀ XA TÂM TAY TRẺ EM. - ¬¬ j 
THUỘC NÀY CHÍ DỤNG THEO SỰ KE ĐƠN CUỦA BÁC SY. l 
THÔNG BẢO CHO BÁC SỸ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN GẶ K 
SỬ DỤNG THUÓC. 

Nhà sản xuất: AstraZeneca AB, SE-151 85, Södertälje, Sweden. 

ANAROPIN §s a trade mark of the AstraZeneca group of companies. 

© AstraZeneca 2012 

GEL: PAIN.000-229-677.2.0 
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