LIPROIN

Lidocain 25 mg, Prilocain 25 mg
Déxatdm tay tréem
Doc ky hudng dan st dung trudc khi diing

Thanh phdn
Méi g chua:

Thanh phan hoat chdt: Lidocain
Prilocain

25mg

25mg

Thanh phdn td dugc: Cremophor EL, carbopol 934, natri hydroxid, nudc tinh

khiét.

Dang bao ché: Kem béi ngoai da
M6 ta: Kem c6 thé chdt mém, déng nhat

Chi dinh:

Gay té bé mat trong luén kim (catheter tiém tinh mach hoac ldy mau) va
tiéu phau & ngudi I16n va tré em
Gay té bé mat vét loét & chan trudc khi vé sinh va tién hanh tiéu phau

Gay té bé mat niém mac dudng sinh duc, vi du truéc tiéu phau hodc gay té
tiém ngdm, & ngudi I6n va thanh thiéu nién tir 12 tudi trg [én.

Liéu dung va cach dung

Ngu@i Ién va thanh thiéu nién

Da:

Liéu va cach st dung

Thai gian tac dung

Khi luén kim, nhu luén
vao tinh mach ldy mau
mau

% 6ng kem (khoang 2
g hoac khodng 1,5 g)
trén 10 cm?. Dap I6p
kem day Ién da va che
pht bang I6p bang
dan kin.

1 gig, t6i da 5 gio

Cac tiéu phau trén
dién tich I6n hon, nhu
ghép da

1,5-2gtrén 10 cm2
Dép 16p kem day Ién
da. Va che phu béng
I&6p bang dén kin

2 gid, t6i da 5 gigy

Trén dién tich réng
clia ving da mgi dugc
cao léng (trong diéu

Liéu t6i da khuyén
dung: 60 g. Dién tich
t6i da cla vung boi

1 gig, t6i da 5 gi¢y

kem: 600 cm?.

tri ngoai tru)

Vét loét & chan:

Vé sinh vét loét & chan: Khodng 1-2 g trén 10 cm? Dép I6p kem day 1én bé
mat vét loét, nhung khong qua 10 g méi lan thuc hién tha thuat diéu tri.
Che phl bé mit vét loét bang 1 16p béng dan kin. Ong thuéc da mé& nap
chidugc dung 1 1an, va do vay vit bé phan kem thira sau méi lan thuc hién
thu thuat diéu tri.

Thai gian bai thudc: Téi thiéu 30 phat.

Dai vdi cac vét loét & chan kho tham thudc, thdi gian dap thuéc c6 thé kéo
dai t6i da 60 phut. Nén vé sinh vét loét trong vong 10 phut sau khi lau sach
phéan kem boi.

Liproin c6 thé dugc st dung téi da 15 1an dé diéu tri trong vong 1- 2 thang
néu khéng c6 dau hiéu gidm hiéu qua diéu tri clia thuéc hodc xuat hién
nhiéu tac dung phu nghiém trong.

Duing tai duong sinh duc

Vung da clia co quan sinh duc:

Dung trudc khi tiém gay té tai ché:

Nam gidi: 1g trén 10 cm?2 Dap |6p kem day trén da

Thai gian dap thudc: 15 phat

Phu nir: 1-2 g trén 10 cm?2. Dép I6p kem day trén da

Thai gian dap thudc: 60 phat

Niém mac sinh duc:

DE ¢t bd mun coc sinh duc hodc trudc khi tiem gdy té tai ché: khoang
5-10g, tuy thudc vao vung diéu tri. Phai ddp thudc toan bo bé mat, ké ca cac
nép gap niém mac. Khéng can thiét phai bang kin.

Thai gian dép thudc: 5-10 phut. Phai tién hanh phau thuat ngay sau khi lau
sach phan kem boi.

Trudc khi nao ¢6 ti cung: st dung khodng 10g kem trong céc 16 théng &m
dao bén trong 10 phut

Tréem:

Khi luén kim hodc nao tén thuang do u mém biéu mé va cac thd thuat
ngoai khoa nhé khac: 1 g trén 10 cm?

Dap 16p kem day trén da va che phd bdng I16p bang dan kin. Liéu lugng
khong vugt qué 1g trén 10 cm?2 va phai diéu chinh theo dién tich béi thudc.

Tudi

Dién tich béi thuéc

Thai gian béi thudc

Tré so sinhvatré 0 -2
thang

T6i da 10 cm? (t6ng
cong 1 g) (liéu t6i da
moi ngay)

1 gid (chuy: khéng lau
hon)

3-11théang T6i da 20 cm? (t6ng

cong2g)

1gi0

T6i da 100 cm? (t6ng
cong 10 g)

Tré mdi biét di va tré
em 1-5 tudi

1 gid; t6i da 5 gty (1)

6-11 tudi T6i da 200 cm? (t6ng

c6ng 20 9)

1 gid; t6i da 5 gid (1)

M Sau khi béi thudc thai gian dai tac dung gay té sé giam
Tré em bj viém da di iing gidm thai gian boi xuéng con 30 phut
Chua du dit liéu dé thanh 1ap tinh an toan va hiéu qua clia ché pham khi
st dung trén da va niém mac dudng sinh duc cla tré em dudi 12 tudi.
Chéng chi dinh
Trudng hgp qua man véi thudc gay té nhom amid hodc véi bat ki thanh
phan nao clia thuéc. Khéng dugc dung cho tré sinh non (sinh trusc 37
tuan tudi thai ki)
Canh bao va than trong khi dung thuéc
Bénh nhan thi€u men glucose-6-phosphat dehydrogenase hodc
c6 héi chliing methaemoglobin huyét badm sinh hodc vé can dé bj
methamoglobin huyét do thuéc.
Than trong khi dap thuéc gan ving mét, vi thudc cé thé gay kich tng
mat. Ngoai ra viéc mat phan xa bao vé cé thé gay kich tng giac mac va cé
kha ndng trdy xu6c mat. Néu dé thudc tiép xdc vao mét, 1ap tuc rira mat
vGi nudc hodc dung dich natri clorid va béo vé mét dén khi mét c6 cdm
giac tra lai.
Than trong khi dung trén vung da bi viém da di tng; nén giam thai gian
béi thudc (15 - 30 phut). Boi thudc dai hon thai gian 30 phut & bénh nhan
bi viém da dj tng c6 thé lam tang ti [é xdy ra cac phan (ing mach mau tai
ché, dac biét la do tai vung boi thudc trong 1 s6 trudng hgp cé thé néi
man va ban xuat huyét
Nén béi kem 30 phut trudc khi cét bé u mém biéu mé & tré em bi viem
dadiung.
& tré em < 3 thang, tinh an toan va hiéu qua chi dugc nghién ctu véi
trudng hop dung don liéu. Trén cac tré nay, ndbng do methaemoglobin
tdng thoang qua thudng dugc ghi nhan cho dén 13 gid sau khi boi thudc.
Tuy nhién, su gia tdng nay c6 thé khéng cé y nghia lam sang.
Nén theo déi chat ché va xem xét két qua do ECG & bénh nhan dang dung
thuéc chéng loan nhip nhém Il (nhu amiodaron) vi tac déng trén tim ¢
thé bi cong hap.
Khéng nén dung thudc trén mang nhi da bi tén thuong hodc cac tinh
trang khac ma thuéc c6 thé tham vao tai gida.
Khéng dung cho cac vét thuong hd, trir vét loét & chan.
Khéng dung trén niém mac sinh duc tré em vi thi€u dit liéu vé su hap thu
Lidocain va prilocain c¢é dac tinh khang khuan va khang virut & cac néng
d6 16n hon 0,5 - 2%. Vi ly do nay, nén theo déi két qua tiém trong da cac
loai vac xin chuta vi khuan séng (nhu BCG)
Thuéc chira cremophor c6 thé gay phén (ing & trén da
Do kha nang hép thu cta thuéc tang lén trén viing da méi cao 16ng, nén
phai tuan thd theo dung liéu va cach dung da dugc huéng dan.
Liproin khéng nén s dung:
Cho tré t 0 - 12 thang tudi dang diéu tri dong thai véi cac thuéc gay
mé methamoglobin huyét
& tré sinh non (sinh trudc 37 tuan tudi thai ki) vi chiing c6 nguy co ting
methamoglobin huyét.
St dung thudc cho phu nit ¢é thai va cho con bu
Phu n& mang thai:
Mac du béi tai ché chi lién quan dén mdc d6 hap thu toan than thap,
viéc st dung LIPROIN & phu nit mang thai nén dugc thuc hién cdn than vi
khong c6 da dr liéu lién quan dén viéc st dung LIPROIN & phu nir mang
thai. Tuy nhién, cac nghién ctru trén dong vat khong chira bat ky tac dong
tiéu cyc tryc ti€p hodc gian ti€p nao ddi véi thai ky, sy phat trién cta
phéi thai, su sinh sdn hodc su phat trién sau sinh. Doc tinh sinh san da
dugc chiing minh khi tiém duéi da / tiém bap vdi liéu cao lidocain hoac
prilocain vugt qua muc phoi nhiém do boi tai ché.
Lidocain va prilocain vugt qua hang rao nhau thai va c6 thé dugc cac
mo clia thai nhi hap thu. Lidocain va prilocain da dugc sit dung & mot s6
lugng 16n phu n&r mang thai va phu nir trong dé tudi sinh dé. Cho dén
nay, khéng ¢ téc dung khong mong muén nao déi véi qua trinh sinh san
da dugc bao cdo, vi du nhu tang ty lé di tat hoac cac tac déng co hai truc
ti€p hoac gian tiép khac déi véi thai nhi.
Phu nd cho con bu:
Lidocain, prilocain dugc bai tiét vao sita me, nhung véi s6 lugng nhé
nhu vay thudng khéng cé nguy co dnh hudng téi tré & muc liéu diéu tri.
LIPROIN c6 thé dugc sit dung trong thai gian cho con bu néu can thiét vé
mat Iam sang.
Anh huéng ctia thudc Ién kha ning lai xe, van hanh may méc
Khéng anh hudng hodc anh hudng khéng dang ké khi sit dung & liéu
khuyén cao.
Tuong tac, tuong ky ctia thuéc
Liproin ¢6 thé lam ndng han sy hinh thanh methaemoglobin & bénh
nhan dang diéu tri cac ché phdm gay methaemoglobin (nhu cac
sulphonamid, acetanilid, cdc phdm nhuén anilin, benzocain, chloroquin,




dapson, metoclopramid, naphalen, cac nitrat va nitrit, nitrofurantoin,
nitroglycerin, nitroprussid, pamaquin, acid para-aminosalicylic,
phenacetin, phenobarbital, phenytoin, primagiun, quinin).

Khi dung Liproin liéu cao nén luu y dén nguy co tdc dong cong hop &
toan than & bénh nhan dang dung thudc gay té tai chd hodc cac ché
phdm c6 cdu tric tuong tu thudc gay té tai chd, nhu tocainid.

Cac nghién ctu tuong tac thudc chuyén biét véi lidocain/prilocain va
thudc chéng loan nhip nhom Il (vi dy: amiodaron) chua dugc thuc hién,
tuy nhién nén than trong khi phéi hop cac thuéc nay.

Cac thuéc lam gidm thai trir lidocain (nhu cimetidin hodc thuéc chen
beta) c6 thé gay ting néng dé lidocain trong mau dén nguéng gay doc
khi lidocain dugc st dung vdi liéu cao lap lai trong mot khoang thaoi gian
dai. Cac tuong tac nay khéng cé y nghia lam sang khi diéu tri trong thdi
gian ngan véi lidocain & mc liéu khuyén céo.

Tac dung khéng mong muén ctia thuéc

Da va t6 chic dudi da | Hiém gdp (=1/10000, | Ban xuit huyét (dic
<1/1000) biét la & tré em bi
viém da co dia hoac
umém)

Thuang gép (=1/100, | Phdn ting thodng qua
Cac réiloan toan than | <1/10) tai ché boi thudc, nhu
va tai ché boi xanh téi, ting do va
pht "?3 Cam giac hoi
nong, ngla hodc am
lic ban dau tai ché
boi thudc. 2

ft gap (=1/1000, | CAm gidc néng nhe
<1/100) lic ban dau, ngua. "
Di cam tai ché boi, vi
du cdm gidc ngua ran.
2 Kich tng da tai chd
béi.?

RGi loan mau va hé | Hiém gap, (=1/10000, | Methaemoglobin
bach huyét <1/1000) huyét.”

R&i loan mat Hiém gép, (=1/10000, | Kich ting niém mac

<1/1000)

RGi loan hé théng | Hiém gap, (=1/10000, | Man cam 2.3

mién dich <1/1000)

YVlng da lanh

2 Niém mac duong sinh duc

JVét loét & chan

Tré em: Tan suat va muc do tram trong cla cac tac dung khéng mong
mudn & tré em tuong tu nhu ngudi I6n. Ngoai trir methaemoglobin
huyét ty 1& gap cao hon, thudng do qua liéu, & tré sg sinh tir 0-12 thang
tudi.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén
gdp phdi khi str dung thuéc

Qua liéu va cach xu tri

Dac tinh toan than khong thé xdy ra khi dung Liproin véi liéu khuyén
cdo. Khi c6 bién c¢6 doc tinh, triéu chiing dugc cho la tuong tu nhu céc
triéu chiing da dugc ghi nhan sau khi dung thuéc gay té tai ché, nhu
la: triéu chiing kich thich than kinh trung uang va trong cac trudng hop
tram trong, Uc ché than kinh trung uong va tic ché co tim

Mot s6 hiém trudng hgp methaemoglobin huyét c6 y nghia lam
sang da dugc nghi nhan. Prilocain liéu cao ¢6 thé lam tang néng do
methaemoglobin huyét.

Mot s6 trudng hgp dung tai chd 125 mg prilocain trong 5 gid da gay
methaemoglonin trung binh & tré 3 thang tudi. Béi tai chd 8,6 - 17,2 mg/
kg lidocain da gay doc tinh rat ndng & tré nha nhi.

Cac triéu ching than kinh tram trong (co giat Uc ché than kinh trung
uang) can phai diéu tri triéu chiing nhu hé trg théng khiva chéng co giat.
Trong trudng hgp methaemoglobin huyét, chat giai doc la methylthionin.
Vi su hap thu xdy ra cham, bénh nhan c6 triéu chiing déc nén dugc theo
doi trong vai gid sau khi da xtr ly cac triéu chung.

Pac tinh duoc luc hoc

Nhém dugc ly: Gay té tai chd

Ma ATC: NO1B B20

Liproin c6 chua lidocain va prilocain la cac thudc gay té tai chd nhém
amid. Khi thdm qua biéu bi tai da thudc sé cé tac dong gay té tai da.

Muc do gay té phu thudc vao chd boi va liéu dung.

Trén da lanh:

Vi thai gian boi thudc 1-2 gid, tac dong sé kéo dai khoang 2 gid sau khi
bd bédng kin.

Trong cac nghién ctru 1am sang lidocain va prilocain trén da lanh, khéng
c6 su khac biét vé tinh an toan va hiéu luc (ké ca thdi gian khai té) da
dugc ghi nhan & nhém bénh nhan cao tudi (65-96 tudi) va nhém bénh
nhan tré tudi hon.

Liproin tdc dong trén ludi mach mau néng va diéu nay c6 thé gay xanh
tai hodc Uing dé thoang qua. Cac phan ting nay dudng nhu xay ra nhanh
hon & bénh nhéan viém da dij ting sau chi 30 - 60 phut, cho thdy thuéc hap
thu nhanh hon qua da

Mot nghién ctu trén viung da lanh & bénh nhan khde manh cho thay 90 %
trudng hop thudc cé tac dong gay té du dé dung dung cu sinh thiét (véi
kim dudng kinh 4 mm) & muc sdu 2 mm sau 60 phut boi thudc va dén do
sau 3 mm sau 120 phut béi thuéc.

Hiéu qua cla Liproin khéng phu thudc vao mau da hodc sac té da
Liproin c6 thé dugc dung trudc khi tiém vac xin dudng dudi da hodc tiém
bép, vai trudng hgp tiém trong da véi véac xin séng nhu BCG, xem Luu y
than trong ddc biét trudc khi dung

Trén niém mac duong sinh duc

Thai gian khai phat tinh trang gay té can thiét ngan hon vi thudc hap thu
nhanh hon so véi khi boi trén da lanh

Sau 5 -10 phut béi Liproin trén niém mac sinh duc cta phu n(, tdc dung
gay té chéng lai tinh trang dau do chiéu tia laser chia ion argon thi kéo
dai 15 - 20 phat (thai gian nay thay d6i theo tling ca nhan tur 5 - 45 phut)
Vét loét & chdn

Khéng ghi nhan céc tac dong bat Igi trén viéc chita lanh cac vét loét hoac
trén hé vi khuan. Sau khi lam sach cac vét loét Liproin ¢6 tac dung gay té
4 gi& sau khi béi thuéc.

Pac tinh dugc dong hoc

Su hap thu Liproin vao mau phu thudc vao lugng kem, thoi gian dap
thudc, d6 day cta da (thay déi thuy theo tiing vi tri khac nhau cta ca thé)
va cac tinh trang khéc clia da, vi du nhu cac bénh ly vé da (vi du: ting hap
thu trong viém da di ing) va viéc vung da c6 dugc cao hay khéng. Khi st
dung véi vét loét & chan, dic tinh cla vét loét c6 thé anh hudng dén hap
thu, vi dy nhu: tang hap thu khi dién tich viét loét tang

Dalanh

Sau khi b6i 60g Liproin trén 400 cm? (1,5 g /cm?) trong 3 gid trén vung da
lanh (phan dui) ctia ngudi Ién thudc hap thu vao mau khoang 3 % vai
lidocain va 5 % vdi prilocain. Su hap thu xay ra cham. Vi liéu dé cap nhu
trén, ndng do dinh trong huyét tuong cla lidocain (trung binh 0,12 pg/
ul) va cua prilocain (trung binh 0,07 pug/ml) dat dén trong khoang 4 gi¢
sau khi béi. Chi & néng d6 5 -10 pg/ml la cé thé xay ra cac triéu ching
doc. Trong trudng hgp nay ving da bdi thuéc dugc cao 16ng tir 8 - 12 gid trudc
khi boi kem néng do6 cda lidocain va prilocain & bénh nhan cao tudi va
khéng cao tudi sau khi boi Liproin trén vung da lanh rt thap va & dudi
muc ¢6 thé gay doc.

Vét loét & chan

Sau khi boi Liproin vao vét loét & chan trong 30 phat néng dé dinh trong
huyét tuong cla lidocain va prilocain dat dén sau khoang 1 - 2,5 gi& (d6i
vai lidocain trong khoang 0,05 - 0,84 pg/ml va d6i véi prilocain la 0,05 -
0,08 pg/ml).

Sau khi boi Liproin Iap lai trén cac vét loét & chan khéng thdy hién tugng
tich lay lidocain va prilocain hodc cach thic chuyén héa. Liproin da dugc
b6i 2 -10 g trong 30 - 60 phut trén bé mat t8i da 62 cm?, téng cong 15 lan
trong 1 thang, 3 - 7 dgt méi tuan.

Niém mac duong sinh duc

Sau khi béi 10g Liproin kem/niém mac am dao trong 10 phut, ndng do
dinh cta lidocain va prilocain trong huyét tuong, da dugc do sau khoang
35 phut (trung binh lidocain 0,18 pug/ml va prilocain la 0,15 pg/ml)
Tréem

Khi béi 1 g Liproin trén khodng 10 cm? dién tich da trong 1 gio & tré so
sinh dudi 3 thang tudi, néng dé lidocain va prilocain trong huyét tuong
tuong tng la 0,135 pg/ml va 0,107 pg/ml.

Khi boi 2 g Liproin trén khoang 16cm? trong 4 gi¢ & nhii nhi tir 3 - 12
thang tudi, néng do lidocain va prilocain trong huyét tuong tuong ting la
0,155 pg/mlva 0,131 pg/ml.

Khi béi 10 g kem Liproin trén khoang 100 cm? dién tich da trong 2 gic &
tré tir 2 tudi dén 3 tudi néng dé lidocain va prilocain téi da trong huyét
tuang tuong Ung la 0,315 pg/mlva 0,215 pg/ml.

Khi boi 10 -16 g kem Liproin trén khodng 100 -160cm? dién tich da trong
2 gt & tré tir 6-8 tudi, ndng dé 2 chat nay téi da trong huyét tuong tucng
ung la 0,299 pug/mlva 0,110 pg/ml.

Quy cach déng goi:

Tuyp 5g. 1 tuyp/hop

Bao quan: Bio quan trong bao bi kin, tranh &m, tranh anh sang, nhiét
dd dudi 30°C

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuat. 30 ngay sau khi m& nép tuyp.
Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn co s&

Nha sén xuét

CcPCIHN

Coéng ty c6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin,
thanh phé Ha Noi.
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