" https://vnras.comygiug/

i FALIPAN
Label in box {10 mlj

Color: I €:95 M:0 Y90 K0
B C50 M:70 Y:0 K0

— O
BO Y TE Size:
.3 Y 2 Software: lllustrator
CUC QUAN LY DU(jC BiVID_AlleMany 11-06-2014 Contract Nr.:

DA PHE DUYET

N vl

Rx Thuéc ban theo don / Prescription drug 56ng x10ml/ 5 amp. x 10 mi (N1)

FALIPAN

Lidocain hydroclorid 200 mg/ 10ml

Dung dich tiém. Tiém trong da, tiém dwdi da, tiém tinh mach trong
phuong phap gay té viing, tiém vao mé (tiém ngém)

1 ml co chira / 1 ml contains: Lidecain hydroclorid 20 mg

(dwéi dang Lidocain hydreclorid. Hz0)

Ta dwoc: Natri clorid, natri hydroxyd, nwéc cét pha tiem.,

Bao quan khang qua 30°C, trong bao bi gdc. Tranh anh sang.
Khdng déng lanh.

SN ©  ChI dinh, chbng chi dinh, liéu dung va cach dung, tac dung phy e
E va cac thdng tin khac: xin doc trong t& hiréng dan st dung kém theo. 2‘% § i
o Dé xa tAm tay tré em! Doc k§ hwéng din sir dung triréc khi diing. o0 E,,%
" Solution for injection. Storage below 30°C in the original package in order to be EXE E
= protected from light. Do not freeze. Indications, contra-indications, dosage and - g
o)) administration, side-effects: See package insert. mo®90
E Keep out of the reach of children! Carefully read package insert before use.

Nha sédn xut / Manufacturer: Chd sé& hru GPLH / MAH:
) Industria Farmaceutica Galenica Senese S.R.L . Cong ty TNHH Binh Viét Birc (Bivid Co., Ltd)
= Via Cassia Nord 351, 53014 Monteroni d'Arbia (S}, taly /Y  62/36 Tn.rqng Cong Binh, P. 14, Q. Tan Binh,
‘o B  Xudtxwdng/ Final release: AllsMan Pharma GmiH Tp. Hb Chi Minh

Benzstr.5, 72793 Plullingen, Baden-Wiirttemberg, Germany / Bi¥c  Nhad nhap kiU / MPOrter: .....evesivmines




httpss

-‘-

VI et OITI7UTU

Label in ampoule (10 ml)

Color: []

O

O
Size:
Software: lllustrator

P PR

BIVID_AlleMan/ 11-06-2014 ég_g,mg_r@;ﬁﬂ

FALIPAN

HD / Exp. date:

Nha san xudt / Manufacturer:

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.R.L - Italy/ Y
Xuét xuéng / Final release:

AlleMan Pharma GmbH - Germany / Blrc

Lidocain hydroclorid 200 mg/ 10ml
5616 SX / Batch no.:
NSX / Mfg. date:




https://vnras.com/drug/

‘Rx Thudc bin theo don
Poc kj hwéng din sir dung truwée khi ding
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bdc sy

FALIPAN

N.
THANH PHAN
Iml dung djch thubc tiém chira 20 mg Lidocain hydrochlorid (duéi dang Lidocain
hydrochlorid.H,0) :

T4 dugc: natri clorid, natri hydroxyd, nuéc cét pha tiém &V/

DANG BAO CHE

Dung dich thudc tiém.

PAC PIEM LAM SANG

Chi dinh

Falipan duoc chi dinh trong gay té tai chd, gdy té ving.

Liéu lwomg va cach diing

Sir dung ndng dé va liéu luvong nhé nhét c6 thé dé c6 duoc hidu qua diéu tri mong muén. Liéu
Iwong tiy thudc vao timng ca thé.

Lidocain hép thu nhanh qua mé, lidu ti da 12 300 mg lidocain hydrochlorid khong c6 chét co
mach, hodc khong vugt qué lidu 500 mg lidocain hydrochlorid c6 chét co mach. Péi voi bénh
nhén 16n tudi hoyc tré con, phai diéu chinh liéu.

Liéu Iugng sir dung dé gy té s& duoc tinh theo trong lwgng co thé. Tity theo phuong phap gy
té, ndng do lidocain hydrochlorid.H,O trong dung dich thudc tiém dugc khuyén céo theo bang

dudi day: -
Gay té bé mat (khong phu thudc nong do) dén 300 mg '“
Gay té tiém ngam dén 300 mg 0,5—-2% /
Géy té tiém ngam va dan truyén trong nha dén 300 mg -

khoa .
Gay té phong bé than kinh ngoai bién dén 300 mg 1%-2% 4
Gay té phong bé hach giao cam dén 100 mg 1%

Gay té tily song dén 300 mg 1%

Gay té ngodi mang clmg dén 300 mg 0,5%-2%

Gay té ving dén 500 mg 0,5%-2%

Gay t€ tinh mach vung “dén 300 mg 0,5%

Lidocain hydrochlorid c6 thé két hgp véi epinephrine - ngoai trir gdy té tinh mach ving, dé kéo
dai tac dung véi ti 1€ tir 1:100000 dén 1:200000. Dic biét trong linh vuc nha khoa, khi str dung
thudc gay té tai chd c6 tac dung ngin hay trung binh thi bit budc phai két hop véi thudc co
mach. Lidocain hydrochlorid két hop véi epinephrine chi dugc sir dung trén ving mit (ring,
miéng, ham).

Trong suy tim va bénh gan, phai giam tong licu nap ban dau va téc do tiém truyén dé duy tri,
cling nhu khi tiém truyén kéo dai. Can thuong xuyén do nong dé lidocain huyét twong va diéu
chinh liéu dé bao dam ndng d6 huyét tuong van ¢ trong pham vi diéu tri (1,5 - 5 microgam/m!)
dé giam thiéu doc tinh cua thude. Mot s6 ngudi bénh ¢é nhdi mau co tim cip c6 thé can ndng do
lidocain huyét twong cao hon binh thuong dé duy tri hiéu luc chong loan nhip.
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.Trong treong hop bénh nhan suy than, phai theo ddi tinh trang bénh nhén sau thoi gian ngén
dimg thudc gay 16 tai chd, do thude gdy té tai chd dugc chuyén héa nhanh trong mau lam mau bi
nhiém toan va tang nhip tim.

Trong trudmg hop rdi loan chirc ning gan, kha niing dung nap thudc gay té tai chd c6 gbe amid bi
giam. Su chuyén héa qua gan ciing nhu sy gin két véi protein huyét twong ciia thudc té ciing bi
giam, do d6 can phai giam liéu.

Trudng hop bénh nhan bi dong kinh, phai ting cuong theo dai cac triéu chimg than kinh trung
uong. Ngay ca khi sir dung lidocain lidu khong cao, c6 thd gdy tang cac con dong kinh. Thude
gy té tai chd ciing gdy ra hoi chimg Melkersson-Rosenthal, phan tmg di tng va doc v6i hé than
kinh. '

Phai giam liéu & nhitng bénh nhén c6 d4u hiéu suy tim hogc réi foankim (rdi loan 14m sang lién
quan dén tai cyc va dan truyén xung dong trong tim) v phai diéu trj dé céc chire niing nay trd lai
én dinh. Tuy nhién, c6 thé hra chon phuong phéap phong bé théan kinh tai chd hay ving,

Nén giam khoang 1/3 lidu dung ddi voi gay té ngoai mang cimg khi sinh do sy thay dbi vé diéu
kién sinh 1y co thé.

FALIPAN dugc sir dung bdi bac si. Tiy thuge vao phuong phap gy té tuong tmg, FALIPAN
duoc tiém trong da, tiém dudi da, tiém tinh mach trong phuong phap gdy té ving, tiém vao md
(tiém ngdm) hodic duoe chi dinh tity theo vi tri duoc gy té dé tién hanh sinh thiét.

FALIPAN phai duge sir dung béi ngudi cé ddy di kinh nghiém vé gy té.

V& nguyén tic, phai ding ndng d6 thép lidocain hydrochlorid khi truyén lién tuc.

Dung dich tiém nay chi dugc ding mét lan. Thudc phai duge sir dung ngay sau khi mé& bng/lo.
Phén dung dich cén lai nén duge loai bo.

Trurde khi tiém, dé ddm bao an toan phdi x4c dinh dung vi tri tiém, tranh vd ¥ tiém vao mach.
Lidocain phai duge tiém tir tir va ngét quing. Trong va vai phut sau khi tiém, phai theo ddi bénh
nhén lién tyc. Phai chil ¥ dén cac triéu chimg ddc tinh cha lidocain déi véi hé thin kinh trung
rong va hé tim mach.

V& nguyén tac, chi sit dung lidu nhé nhét thudc gy t€ ma van dat dugc hidu qua gdy té mong
mubn. Liéu ding tiy thudc vao timg ca thé.

Chéng chi dinh

Qué min voi thudc té nhém amid; ngudi bénh c6 hdi chimg Adams - Stokes ho#c ¢6 réi loan
xoang - nhi ning, bléc nhi - thit & tht ca cic muc do, suy co tim ning, hojc blbe trong thét (khi
khong c6 thiét bi tao nhip); rdi loan chuyén héa porphyrin.

Ngoai ra, chéng chi dinh trong gay té tai chd va gdy té viing véi nhém bénh nhan:

- Thiéu méu hoic giam thé tich mau chwa hbi phuc

- Réi loan déng man

- Tang ap luc ndi so

Khi giy t& & ving tily sbng (gély té ngoai méng cling, gy té tily song) phai diéu tri du phong
déng mdu, xem muc Canh bdo dic biét va thin trong khi sir dung.

Khong khuyén cdo giy té tily séng & thanh thiéu nién va ngudi 16m & do tudi khoang 30 do
thuong x4y ra dau ddu sau khi choc do tily séng & nhimg nhém tudi nay.

Canh bao ddc biét va than trong khi sir dung

Str dung thén trong véi céc truomg hop:

- Réi loan than hodc gan

- Nhuoge co

- Tiém vao viing bj viém (nhiém khudn)
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- Bénh nhan cao tudi hoac bénh nhéan c6 tinh trang sirc khoe kém

- Bénh nhén bj bléc tim mot phén hoéc hoan toan

Chi dung FALIPAN cho bénh nhén rdi loan chuyén héa porphyrin khi ¢6 chi dinh vi FALIPAN
c6 thé gy réi loan chuyén héa porphyrin.

V& nguyén tic, phai dam bao b khéi lugng tuan hoan di trrde khi gdy té tai chd. Khi tiém ho¥c
truyén tinh mach lidocain phai theo doi hé tufin hoan cén than. T4t ca c4c phuong tién dé hé trg
hé hip, diéu trj co giat ciing nhu hdi strc phai ¢6 sin.

Néu bénh nhan dj (mg véi lidocain hydrochlorid, thi viéc dj img chéo véi cac thudc gy té tai chd

nhém amid khéc phai duoce du phong.
Khi tiém tinh mach phai theo ddi cin than hé tuan hoan. Trudce kit tinh mach, dam bao céc

thiét bi hdi sirc (nhur thiét bi thong khi va cung cip oxy) vi thude cép ctru dé diéu tri ngd doc
phai co ngay.

Sau khi gy té tinh mach ving s& thao garo mach mau nén lam gia ting nguy co xay ra tac dung
phu.

Khi tiém lidocain vao viing diu va cb lam gia ting nguy co nhim doc hé than kinh trung vong.
Dé tranh tac dung phy, can chil ¥ cac diém sau:

- V6i bénh nhén c6 nguy co cao va bénh nhan dwoc chi dinh diing liéu cao (cao hon 25% liéu
don 1& ti da ding mét 14n) nén sir dung bing dudng truyén tinh mach.

- Chon lidu thip nhét cé thé.

- Théng thudng, phai sit dung thém thube co mach (xem myc Liéu lirgng va cich dimg).

- Chéic chin bénh nhén dugc dit ding tu thé.

- Truée khi tiém thudc té, phai cdn than hat bom tiém dé kiém tra xem cé méu trdo ra (két hop
xoay rudt bom tiém dé kiém tra).

- Thén trong khi tiém vao ving bi nhim khuén (lam ting d6 hép thu thudc, giam hiéu qua gay
té).

- Tién hanh tiém cham.

- Kiém tra huyét 4p, nhip tim va co gian dong tir.

- Luu y dén c4c chi dan chéng chi dinh chung, chéng chi dinh riéng va trong tac véi cac thude
khac cua FALIPAN.

- Phai dimg thudc tién mé trong truong hop gy té ving (thudc tién mé thudng sir dung 12 thuée
an thin nhe nhu diazepam). Chuén bj atropin cho tit ¢4 cac truomg hop gdy té tai chd.

Tuy thudc vao phwong thirc gay té tai chd, tic dung khéng mong muén nghiém trong co thé xiy
ra:

- Phong bé thin kinh trung wong c6 thé gy suy tim, dac biét trong trudng hop giam thé tich
mau.

- Tiém thude té sau nhan céu cé thé gay mu 1da tam thdi, truy tim mach, ngung thé, chudt rit.

- Truomg hop tiém thude sau nhan céu hodic quanh nhan ciu dé gay té tai chd, nguy co réi loan
chirc niing co mit kéo dai c6 thé xay ra. Nguyén nhan chinh cia r6i loan chirc ning co mat la do
tdn thwong va/hodc anh huéng ciia ddc tinh tai chd 1én co hodic than kinh.

- Sau khi thuéc dugce dua ra thi trudmg, d8 cé bdo cdo vé viéc mot sé bénh nhan sau khi phiu
thudt ndi soi khop - dugce truyén lidocain kéo dai dé gdy té tai chd bi ton hai sun khép. Trong da
s truromg hop, khép vai bi anh huong. Falipan khéng dugc phép truyén kéo dai trong phiu thuat
ndi soi khdp.

- Chu ¥ khi diéu tri giam dau véi Falipan cing véi cac thube e ché dong méu (thuée chéng
dong mau nhu heparin), cic thude chéng viém khong steroid hogic thude thay thé huyét twong,
khéng chi lam tén thirong mach méu ma c6 thé dén dén chay mau nghiém trong, va thuéng co

3
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‘chidu huéng tang chay méu. Néu c6 thé, nén xéc dinh thoi gian chiy mau va thoi gian
thromboplastin hoat hoa timg phén (APTT) v kiém tra s6 luong tiéu cau. Céc xét nghiém nay
ciing nén dugc tién hanh & nhimg bénh nhén c6 nhidu nguy co ndu dang dugc ding heparin lidu
thdp dé du phong huyét khéi (didu tri dy phong liéu thip véi cac thude chdng dong mau nhu
heparin) trude khi sit dung Falipan. Néu cdn thiét, phai ¢é ké hoach ngung sir dung céc thubc
chéng déng nay mot khoang thoi gian tredc do.

Gay té khi dung déng thoi véi heparin trong luong phan tir thip dé didu trj du phong huyét khéi

phai duoc tién hanh thét cAn than. a}@b/

Khi dang didu tri v&i thube chdng viém khéng steroid (vi du nhv ac licylic acid), can thiét
phai danh gi4 thoi gian chdy méau trong nam ngay cudi truée khi tién hanh tiém Falipan gan tiy
séng,

Khi ding Falipan gy té tai chd phéi hgp voi thude chéng loan nhip nhém 3 (vi du amiodaron),
bénh nhén phai dugc theo dbi can than vi tic dung phu véi tim ¢ thé XAy ra.

Twong tic thube

Ding phéi hop lidocain véi cic thube co mach (adrenaline) lam kéo dai thoi gian téc dung cia
lidocain.

Dung dong thoi lidocain voi cic alkaloid gdy co mach ciia ndm cyra ga (nhu ergotamine) hogic
epinephrine cé thé giy ha huyét 4p hojc tang huyét 4p.

Cén than trong khi sir dung céc thude an than do anh huéng 1én chire ning ciia hé than kinh trung
wong nén c¢6 thé thay ddi doc tinh cia cac thubc gay té tai chd. C6 su dbi khang giita thudc gdy té
tai chd va thudc an than, thue ngi. Ding déng thai 2 nhém thube nay 1am tang anh huémg trén
hé than kinh trung wong.

Do aprindine, mexiletin, tocainid va lidocain ¢ céu truc héa hoc twong tu nhau, néu dung dong
thori, ¢ thé gy cong hop tic dung phu. Chua cé nghién ciru vé trong tic giita lidocain va céc
thuéc chdng loan nhip nhu amiodaron. Tuy nhién cén than trong (xem muc Cénh bdo dic biét
va than trong khi dung).

Can than trong khi ding ddng thdi véi propanolol, diltiazem, verapamil hodc cimetidin. Do cac
thudc nay 1am giam do thanh thai lidocain din dén kéo dai dang ké thoi gian ban thai cia
lidocain.

Doc tinh hiép ddng dwgc mé ta khi diung dbng thoi véi thude giam dau do nguyén nhan than kinh
va thubc mé nhur ether.

Dimg chung véi glycoside tim cé thé 1am giam dbc tinh cia thudce té.

Lidocain kéo dai dang ké tac dung ciia thubc gisin co loai khéng khir cue.

Phuy nir ¢6 thai va cho con ba

Mic di phrong phip phong bé théan kinh tai chd va ving 13 phuong phép giy té nhe nhang nhit,
nhung chi sir dung Falipan sau khi d8 xem xét k¥ nguy co va lgi ich. lidocain hydrochlorid cé
ndng dd > 1% khong nén dung trong san khoa. Chéng chi dinh ding lidocain gdy t& ngoai mang
cung trong khi sinh néu c6 chay mau ning hodc nguy co chiy méu nang (nhir nhau tién dao hoiic
sau khi nhau thai bong sém).

Sau khi gdy t& viing véi lidocain hydrochlorid trong sén khoa, triéu chimg doc tinh c6 thé xuét
hién & tré so sinh: nhip tim cham, bléc nhi that (block AV) va nhip tim nhanh.

Lidocain bai tiét vao sita me.

Anh hwéng 18n kha ning li xe va viin hanh may mée

Béc si s& quyét dinh timg tnrong hop bénh nhan c6 duwge phép lai xe hodc van hanh may moc
hay khong khi dliing Falipan.

T4c dung khéng mong muédn

20

1/ = = g

| X =



https://vnras.com/drug/

"Céc tac dung khéng mong muén c6 thé xay ra sau khi ding Falipan twong tw véi céc thubc gay té
tai chd thuéc nhém amid khéc.

Céc tac dung bét lgi c6 thé xay ra néu ndng do lidocain trong huyét frong vugt qué 5 - 10 pg/ml.
Céc triéu chimg nay lién quan dén hé than kinh trung wong (CNS) hoac hé tim mach (CVS).

Tan s c4c tic dung khong mong mubn c6 thé xay ra: dy

Rét thuong gap (> 1/10)

Thuomg gip (> 1/100 va < 1/10)

it gap (> 1 1000 va < 1/100)

Hiém gp (> 1/10000 va < 1/1000)

Rét hiém gap ( < 1/10000)

Khoéng 16 ty 1€.

Bénh mach mau:

Thuong gip: huyét ap thap, ting huyét ap.

Hiém giip: suy tim, rdi loan nhip tim.

Duong tiéu hda:

Thuong gap: budn nén, non.

Hé than kinh:

Thuong gip: di cam, chong mit

it gap: tridéu chimg nhiém doc hé than kinh trung wong (dau bung, ngira ran trong miéng, té ludi,
rdi loan thinh gi4c va thj giac, run ry, U tai, réi loan van ngén va trc ché than kinh trung wong).
Hiém gép: bénh than kinh, tén thuong than kinh ngoai vi.

Bénh tim:

Thuong gép: nhip tim cham.

Rdi loan hé mién dich:

Hiém gip: phan tng dj tmg nhu ndi mé day, phi né va co thit phé quan, séc phan vé (suy ho
hap, phan tmg tim mach).

Duong hé hdp:

Hiém gap: suy hé hép.

Bénh vé miit:

Hiém giip: song thi.

Céach dyu phong t6t nhét 1a phai tuan thu theo lidu khuyén cdo duogc chi dinh bai bac sy. Phai theo
ddi chit ch& cac tac dung phu xay ra (quan séat ca hanh vi va 101 néi ciia bénh nhén) va phai rat
lugng dich chinh xéc trude khi tiém.

Néng d6 lidocain trong huyét trong & liéu diéu trj thong thuomg ciing anh hudng nhe dén huyét
ap do tac dung lam ting co bop co tim va anh hudng dbi voi nhip tim. Ha huyét 4p c6 thé 14 déu
hiéu dau tién lién quan dén viéc qua liéu do anh huéng gy ddc trén tim ciia lidocain.

Gibng nhu c4c thudc gay té khac, khong thé loai trir triéu chitng ting than nhiét 4c tinh. Néi
chung, viéc dung lidocain voi bénh nhan cé kha nang tang than nhiét 4c tinh dugc xem la an
toan, mic du da cé bdo céo vé viéc xay ra truong hop ting than nhiét ac tinh & bénh nhan ding
lidocain dé gay té ngoai mang cimg.

Qui lidu va xir tri

Cdc triéu chirng cia qud liéu:

Lidocain hydrochlorid thé hién dgc tinh kich thich thin kinh & liéu thap nhét c6 thé giy doc, 1am
suy chirc nang than kinh trung wong & liéu géy doc. Qua lidu lidocain hydrochlorid c6 thé dgc
chia lam 2 giai doan:

Giai doan kich thich:
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- Hé thin kinh trung wong: di cim quanh miéng, cam gi4c té ludi, bon chén, mé sang, chuodt rat
(con co cing).

- Tim mach: ting nhip tim, tang huyét 4p, do da.

Giai dogn suy cdc chiec ndng:

- Hé thén kinh trung wong: hon mé, ngimg hé hép.

- Tim mach: khéng bt dioc mach, xanh xao, suy tim. ///

Céc triéu chémg dAu tién cta nhiém doc thubc gdy té tai chd 1a cc trigw/chimg kich thich: bén
chdn, run, réi loan thi gidc, b tai, cAm gidc ngira ran trong méi, di cam midng. Néi lip, on lanh va
co thét co bip 1a d4u hidu cia con co gift sip xay ra. Khi ndng d6 lidocain trong huyét trong
khong dit dé gay co giat thi tao cdm giac bubn ngi va an thin. Chéng tr& thanh con co clmg — co
git du tién. Nhidm doc vira t6i ning hé thin kinh trung wong lam gia ting mic dé viém cudng
phbi véi céc triéu chimg nhu suy hd hdp va hon mé hogic tir vong,

Ha huyét ap 13 déu hidu doc tinh dau tién thuong thiy xay ra déi véi hé tim mach va gay ra bai
su e ché xung than kinh tim,

Bién phép cip ciru va thude giai doc

- Ngimg dung Falipan.

- Duy tri duong thé.

- Théong khi h3 trg hay kiém soét voi oxy (oxy tinh khiét 100%), dau tién 1 dung mat na va tai
khi, sau d6 dat éng ndi khi quan. Liéu phap oxy nay khong duoc ngimg dén khi céc triéu chimg
ngd ddc bién mét, va tiép tuc duy tri dén khi cdc chirc niing quan trong tré lai binh thudng.

- Kidm tra cin than huyét 4p, nhip tim va su gi3n dong tir.

- Trong tredng hop gy té toan bo tity sdng, cic bién phap cip ciru nay ciing dugc 4p dyng khi
¢6 cac ddu hiéu ban diu 1a bdn chdn, noi thi thdm, budn ngd, sau d6 c6 thé din dén mat y thirc va
ngimg ho hip

Cic bién phap xi Iy khiac

- Trong truzong hop ha huyét 4p nghiém trong, phai dit ngay bénh nhan nim 1én mat phéng, nang
chén 1én va tiém tinh mach chidm thudc cudng giao cam tic dong trén receptor B (vi du 10-20
giot dung djch Isoprenaline 1 mg trong 200 ml dung dich glucose 5%/1 phut). Bu du lwgng dich
cho bénh nhén cling dwroc khuyén céo

- Néu xay ra tang truong hrc day than kinh phé vi (nhip tim chim), nén ding atropin (tiém tinh
mach 0,5-1,0 mg)

- Néu nghi ngd tim ngimg dép, cac bién phap hdi sirc ¢an thiét phai dwgc thyc hién. Phai dam
bao viéc cung ¢Ap oxy lién tuc, hd trg chirc nang tim va diéu trj nhiém toan

- Co git phai duoe didu tri bing cac thube barbiturat ¢6 thoi gian tac dung cuc ngin véi liéu
nhd, 1&p lai (nhu thiopental sodium 25-50 mg) hodc véi diazepam 5-10 mg tiém tinh mach. Cac
lifu nay phai duoc chia nhd cho dén khi kidm soat dugc cic con co gist. Néu cin thiét phai diéu
trj ddng thdi céc thude gifin co tic dung ngin véi théng khi nhén tao. Néu co giat lién tuc, phai
tiém thiopental sodium (250 mg), cung cAp oxy tinh khiét va dat éng ndi khi quan.

Néu ¢6 nhiém ddc thudc gay té tai chd, chdng chi dinh ding cac thude hdi sirc ¢6 dnh hudng dén
hé than kinh trung wong.

PAC PIEM DUQC LY

Duge luc hoe

Lidocain la thudc té tai chd, nhém amid. Chire ning co ban cua lidocain la trc ché su khir cuc
lam trc ché dan truyén than kinh, nhw than kinh trung wong (cam giac, vin dong), thén kinh thuc
vit ciing nhwr trc ché dan truyén xung doéng tim. Lidocain lam mét kha nang dén truyén tai chd va
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¢6 hdi phuc cia soi than kinh. Sau khi gdy té, thir tr mat dan cam giac 1a mét cam giac dau,
lanh/néng, xtic gidc ndng va xuc giac sdu.

Lidocain ciing c6 tac dung chdng loan nhip. Lidocain ciing c6 tac dung khéng histamin va ligt
than kinh déi giao cam nhung tac dung yéu. Khong giéng cc thudc gy té khac, lidocain gay

gidn mach noi tiém.
Lidocain lam giam tinh thim céc cation, dit biét 14 ion Na* va ion K™ & né 5'\tao. Piéu nay

trc ché din truyén than kinh do wc ché sy khir circ (giam thinh thdm ciia ion Na®). Lidocain gin
v6i cac receptor ciia kénh natri & mit trong ciia mang té bao, ngan can céc ion Na” di vao té bao,
lam té bao khong khir cure duge. Dé lidocain gin dugc vao mit trong mang té bao, lidocain phai
thdm qua dugc mang, diéu nay phu thudc vao gi4 trj pKa cia thude va pH ciia dich co thé, tirc 1a
& diéu kién binh thuong lidocain & dang khéng tich dién va cdu tric c6 goc than dau nén d& dang
thAm qua mang té bao hon 14 cc cation (Na"). Tai cAc md bi viém, hiéu qua gay té bj giam, do
su thay ddi pH tai cac vj tri do.

Sau khi dugc tiém tinh mach, lidocain phén bd nhanh dén cac co quan (tim, gan, phdi) va theo
sau 12 sy phan bb thuéc dén mé co xuong va mé ma.

Hiéu qua gdy té cia lidocain kéo dai khoang 30 phut.

Dwgc dfng hoc

Thoi gian ban thai pha dau tir 6 — 9 phut.

Sau khi tiém bép 400 mg lidocain hydrochlorid.H,O (nhu gdy té thin kinh lién suom), néng do
dinh trong huyét trong Cuax 12 6,48 pg/ml. Sau khi tiém bip, thoi gian dat dugc ndng d6 tbi da
Tmax 12 5 — 15 phiit. Sau khi truyén dich trong thoi gian dai, ndng do trong huyét twong dat trang
thai 6n dinh sau 6 gio (tir 5 — 7 gio). Tuy nhién, nﬁng do dé tri liéu phai dat duoc sau 15 — 60
phut. Sau khi tiém dudi da gia tri Cpax la 4,91 pug/ml (viing dm dao) va 1,95 pg/ml (vung bung).
Trong mdt nghién ctru trén 5 ngudi khée manh, 30 phit sau khi gy té tiém thAm ham trén véi
lidu 36 mg lidocain hydrochlorid.H,O trong dung dich 2% thi gi4 tri Caax trung binh 1a 0,31
pg/ml. Khi gdy té ngoai mang cing, ndng do dinh trong huyét trong Cpax khong tuyén tinh véi
ham luong Lidocain sir dung. Khi sir dung liéu 400 mg lidocain hydrochlorid.H,O thi gié tri Crmax
khoang 4,27 pg/ml hay 2,65 pg/ml. Khong c6 dit liéu vé cac théng sb dugc dong hoc sau khi
tiém dudi nhén.

Sinh kha dung theo dudng udng dirge xac dinh 14 khoang 35% nhung bi chuyén héa buéc dau &
gan nhiéu.

Thé tich phén bd ¢ ngudi khée manh 1a 1,5 kg (thay déi tir 1,3 — 1,7 I/kg). Véi bénh nhén suy
tim, gia tri nay thfip hon tir 0,8 — 1,0 I/kg, bénh nhéan suy gan thi khoang 2,3 l/kg.

Lidocain va chét chuyén héa monoethylglycinexylidide qua dugc hang rio méu ndo nhung
cham. Lidocain tao lién két vé6i alpha-1-acid glycoprotein tir 60 — 80%.

Lidocain bj chuyén héa nhanh bdi enzym monooxygenase. Céc bién ddi sinh hoc nay phén 1én 1a
cac phan ung oxy héa khir alkyl, hydroxy héa vong thom, va thuy phan nhom amid. Cac nhom
hydroxy dugc cong hop & cac vi tri khac nhau. Khoang 90% lidu dung s& bi chuyén héa sang cic
dang 4-hydroxy-2,6-xylidine, 4-hydroxy-2,6-xylidine glucoronide, mdt phﬁn nho dudi dang
monoethyl glycin xylidide va glycin xylidide van con hoat tinh, c4c sin pham nay s& gdy tich liiy
néu thoi gian ban thai dai, nhét 14 khi sir dung dudi dang truyén dich kéo dai va bénh nhén bj suy
than. Ddi v6i bénh nhén rdi loan chirc nang gan, tbe do chuyén hoa s& bi giam tir 10 — 50% so
v6i binh thudng.

Lidocain va cac chat chuyén héa bj dao thai & than. Khoang 5 - 10% chit dugc ddo thai dudi
dang khong dbi.
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"Thoi gian ban thai & ngudi 16n 14 1,5 — 2 gid. V& nguoi suy tim ndng, théi gian ban théi tir 4 —
10 gidr (c6 thé 16n dén 12 gio). O ngudi bi viém gan man tinh do ruou, thdi gian nay kéo dai dén
4,5 — 6 gid. Thoi gian bén thai ciia 2 chit chuyén héa vin con hoat tinh monoethyl glycin
xylidide va glycin xylidide tir 2 — 10 gi¢. Thoi gian ban thai cia lidocain va monoethyl glycin
xylidide kéo dai & bénh nhan bi nhdi méau co tim. Thoi gian ban thai cua glycin xylidide ciing

kéo dai & bénh nhén suy tim sau khi bi nhdi mau co tim. /\l/gy
D6i v6i bénh nhan suy than, thoi gian ban thai cia glycin xylidide khoang 10 gi&/c lidocain
khoang 3 gid.

Khi tiém tinh mach lidocain liéu 1ap lai, c6 nguy co tich lity cac trudomg hop d4 néu trén.

Thc do thai trir phu thudc vao pH va s& ting khi bi nhiém toan nudc tiéu. D thanh thai khoang
0,95 I/phut.

Lidocain qua dugc nhau thai. Ti 16 ndng dé thube trong huyét twong cia tré méi sinh so véi
ngudi me sau khi duge giy té ngoai mang cung 1a 0,5 — 0,7. Thoi gian ban thai cua lidocain
trong tré m&i sinh khodng 3 gidr sau khi ngudi me duge gdy t€ ngoai mang cimg. DPbi voi ghy té
quanh ¢ tir cung va vung san khung chéu, lidocain van con trong nuéc tiéu cia tré so sinh sau
48 gio.

Dir li¢u tién 1Am sang

C6 nhidu thir nghiém trén céc lodi déng vat khac nhau v& doc tinh cAp cua lidocain. Cdc ddu higu
cia doc tinh 13 céc tridu chimg lién quan dén hé than kinh trung wong. Cac déu hiéu nay ciing
bao gbm céc con co giat co thé gay tir vong. Ngudng doc cia lidocain trong huyét tirong dugc
xac dinh & ngudi (gay céc tridu chimg tim mach ho#c cac triéu ching than kinh trung wong, co
giat) [a 5 - 10 pg/ml huyét tirong.

Nghién ciru vé kha nang gay dot bién ciia lidocain cho két qua 4m tinh. Tuy nhién, cdc nghién
ctru ciia san phdm chuyén héa 2,6 - xylidine dugc tao ra & chudt va cé thé ca & ngudi, cé kha
ning giy d6t bién. Nhimg chi s nay thu duge tir cac thir nghiém in vitro, trong d6 chét chuyén
héa nay dugce sir dung & néng do rét cao, gin ndng d6 doc. Hon nita, trong mdt nghién ciru vé
kha nang giy ung thu & chudt tiép xic qua nhan thai va chudt sau khi sinh duge ding 2,6-
xylidine trong 2 nam, cho thiy kha ning giy ung thu cla 2,6-xylidine. Khéi u 4c tinh va lanh
tinh cling dugce ghi nhén, déic biét trong khoang miii. Do khéng thé hoan toan loai trir cac tdc
dung nay déi voi con ngudi, khéng nén diing lidocain liéu cao trong thai gian dai.

Céc nghién ciru v8 doc tinh sinh san cho thy khéng c6 cac ddu hidu vé kha ning giy quai thai.
Chi ghi nhan dugc cé su giam trong lugng cia thai nhi. Ciling ghi nhan dwgc co su thay dbi hanh
vi & con ctia nhitg con chudt duge ding lidu lidocain frong dwong véi lidu khuyén cdo tdi da
cho ngudi trong thdi ky mang thai.

PAC PIEM DUQC PHAM

Ta duge

Natri clorid, natri hydroxyd, nudc cit pha tiém.

Twong ky,

Trong dung dich kiém, Falipan c¢6 thé b két tiia do lidocain tan it trong dung dich c6 tinh kiém.
Han ding

36 thang ké tir ngay san xudt.

Dung dich tiém Falipan chi dwgc diing mét lan. Dung dich phai duoc sir dung ngay sau khi mé
bng.

Phén dung dich con lai nén dirge loai bo.

Khéng dung thuéc sau ngay hét han ghi trén bao bi déng géi.

Diéu kién bdo quéin
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"Béo quan khéng qua 30°C.
Bao quan thudc trong bao bi gbc, tranh 4nh sang. Khong déng lanh.
Qui cach déng gbi
Hop 5 6ng x dng 2 mi dung dich thudc tiém.
Hop 5 6ng x 6ng 10 ml dung dich thudc tiém.

Tiéu chuén: Nha san xuét.
Thong bdo cho bdc sy vé cdc tdc dung khéng mong muén g4ap phdi khi sie dung thubc
Dé xa tim tay tré em!
NHA SAN XUAT

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.R.L
Via Cassia Nord 351, 53014 Monteroni d’Arbia (SI), Italy/ Y.

XUAT XUONG
AlleMan Pharma GmbH
Benzstr.5, 72793 Pfullingen, Baden-Wurttemberg, Pirc.

CHU SO HU'U GIAY PHEP LUU HANH
CONG TY TNHH BINH VIET pUC

BIVID Co.,LTD

62/36 Truong Cong Dinh, Phuong 14, Quan Tén
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