[Rx : Thudc ndy chi diing theo don thudc

LEVOBUPI-BFS 50mg

Levobupivacain (du6i dang Levobupivacain hydroclorid) 50 mg/10 ml
Déxa tam tay tréem
Doc kj huéng dan st dung truéc khi ding
THUGC DOC
Thanh phan Mailo 10 ml chia::
Thanh phdn hoat chdt:
Levobupivacain (dudi dang Levobupivacain hydroclorid) .........c...ecccc.. 50mg
Thanh phan td dugc:
Acid hydroclorid, natri hydroxyd, natri clorid, nudc cét pha tiém.
Dang bao ché Dung dich tiém.
MG ta: Dung dich trong sudt dung trong 6ng nhya
pH:3,0-7,0
Chi dinh
Ngudi lon
(Gdy té trong phdu thugt
Phau thudt Ién: gdy té ngoai mang ciing (k€ cd mé d8), gay té ni tdy, phong bé than kinh ngoai bién.
Mi€u phau: gay té tham thdu khu vuc, phong bé quanh nhan cau trong phau thudt mét.
(Gidm dau cdp
(Gay té ngoai mang cting lién tuc, dang mot hay nhiéu lan tiém d€ giam dau sau phau thuat, dau dé.
ré em
(Gidm dau (phong bé viing chau-ben/chdu-ha vi).
(Chua cd dit liéu & bénh nhi dudi 6 thang tudi
Liéu dung va cach ding
Levobupivacain nén dugc dung chi bdi, hodc dudi sy giam sét cla bac i dugc dao tao va cd kinh nghiém can
thiét.
Bang dudi day hudng dan liéu thuting stt dung trong phong bé. Trong gdy té (vi du nhu gdy té ngoai mang cling
(d€ kiém sodt dau), khuyén cdo ding liéu lugng va ndng df thap hon. (6 thé st dung néng d6 cao hon cho cécvi
ftri cn gdy té sau hodc kéo dai véi mitc d6 phong bé hoan toan (gay t& ngoai mang cting hodc phong bé quanh
Inhan cau). Cén than trong hiit kiém tra trudc va trong khi tiém dé tranh tiém vao tinh mach.
(C6 it kinh nghiém vé tinh an toan khi dung levobupivacain trong thdi gian I6n hon 24 gig. Do d6, d€ han ché thap
Inhdt nguy co bién chiing nang trén than kinh, nén theo doi cht ché bénh nhan va qué trinh diing thudc ( Xem
phan Canh bdo va than trong khi dung thudc).
Nén I3p lai qua trinh hit kiém tra trudc va trong qud trinh dung liéu bolus, liéu ma nén tiém chdm va ting dan
liéu, véi toc do 7,5 — 30 mg/phdit, dong thai theo ddi chdt ché chiic ndng séng va duy tri tiép xtc ngdn ngi véi
bénh nhan.
Ngimg tiém ngay 1ap ttic néu xudt hién triéu ching ngd doc.
Liéu toi da
Liéu toi da can dugc xdc dinh dya trén sy danh gid vé can nang va thé trang ciia bénh nhan, ciing véi ndng do|
lctia thudc, dién tich va dung ding thudc. Liéu tén cong va duy tri phong bé thay ddi vao tiing trudng hop cy
thé.
Kinh nghiém tlr cdc nghién c(tu 1dm sang chira rang, liéu tan cong phong bé hoan toan cdm gidc dé phau thuat
trong gay t& mang cting la 10 - 15 phit, thai gian hdi phuc khoang 6 - 9 gid.
Liéu don tdi da dugc khuyén céo 13 150 mg. (6 thé b sung liéu tai cac vi tri cdn duy tri sw phong bé van dong va
lcdm gidc trong thoi gian dai. Liéu t6i da trong 24 gid dugc khuyén céo 12 400 mg. Trong kiém soat dau sau phau
thugt, khong nén dung liéu vugt qua 18,75 mg/gid.
San khoa
rong md dé, khdong khuyén co st dung dung dich néng dd cao hon 5,0 mg/ml (xem phan Chéng chi dinh). Liéy
6i da la 150mg
rong truyén gay té ngoai mang cting d€ giam dau d8, liéu khong nén qué 12,5 mg/gic.
ré em

(0 tré em, liéu t6i da d€ giam dau (phong bé viing chau-ben/chau-ha vi) 12 1,25 mg/kg/vi tri. Liéu i da nén
dugc diéu chinh theo @ Idn, ciu tao co'thé va thé trang cla tré.

Hiéu qud va tinh an toan cta levobupivacain & tré em cho céc chi dinh khéc chua dugc thiét lap.

Bénh nhan dac biét

Mrong kiém soat dau sau phau thuat, liéu st dung trong qué trinh phau thuat can phéi dugc tinh toan.
(Chua cd dit liéu lién quan dén bénh nhan suy gan (xem phan Canh béo va than trong khi dung thudc va Dugq
dong hoc)

Liéu chi dinh
Gay té phau thuat Ham lugng Liéu Mitc 3 phong bé
(mg/ml)' van déng
Gay té mang cting
(cham) lugng 6n* 50-75 10-20ml Vira phai dén hoan toan
@€ phau thuat (50 - 150 mg)
Ngugi lon
Gay té ngoai mang cling 15-30ml e
tiém cham? cho md dé 50 (75 -150 mg) Vtra phai dén hoan toan
Noi tiy 50 3ml Vira phai dén hoan toan
(15mg)
Than kinh ngoai vi 25-50 1-40ml Vita phai dén hoan toan
(2,5-t6i da 150 mq)
Géy té tham thdu ving 0,5 ml/kg/vi tri X
chdu - ben hodc chdu ha 25 (1,25 mg/kg/vi tri) Khang
Vi 6 tré em < 12 tudi* —
50 0,25 ml/kg/vi tri Kho
(1,25 mg/kghvi tr) ong
Mat (phong bé quanh 5-15ml Vita phéi dén hoan toan
nhan cdu mét) 75 (37,5-112,5mg)
Tham thu cuc b 25 1-60ml Khong
(ngudi I6n) ' (2,5-t6ida 150 mg)
Gidm dau’ khi dé 6-10ml T6i thiéu dén vira phai
(tiém lugng l6n gay té 25 (15-25mg)
ngoai mang cting’)
Giam dau khi dé 1,25 4-10 ml/gi6 T6i thiéu dén vira phai
(truyén ngoai mang cting) (5-12,5 mg/qio)
Dau sau phau thuat 125 10 -15 ml/gio N
! (12,5 -18,75 mg/git) Tdi thiéu dén vira phai
25 5-7,5ml/gio
’ (12,5- 18,75 mg/gio)

Nén giam liéu levobupivacain & bénh nhan bi suy nhugc, ngudi gia, ngudi 6m cho ph hop véi thé trang cda hg.

"Dung dich fevobupivacain dung tiém hodc tiém truyén c6 cdc mcndng & 2,5; 5,0 va 7,5 mg/ml
£ Kéo dai trén 5 phiit

Tiém trong thai gian qud 15— 20 phut
f'Chua 6 dit liéu & bénh nhi dudi 6 thang tudi

Trong trudng hap diing levobupivacain véi cac thuéc khac nhu opioid dé gidm dau, nén gidm liéu levobupiva-
(cain va duing vdi ndng do thap hon (vi du 1,25 mg/ml)

Khodng cch gitta cac lan tiém it nhdt 1a 15 phiit
 Xem thong tin vé su pha loang trong phan Canh céo dac biét cho céc phan loai b va cach xt Iy
(Chéng chi dinh

Bao gém cac chéng chi dinh chung lién quan dén gdy té cuc b6 khi dung bt ky loai thudc nao dé gay té cuc b,
(Chdng chi dinh & nhiing bénh nhén da biét man cam véi thanh phan hoat chat, thudc gay té cuc b nhom amid|
hodc bdt ky thanh phén ta dugc nao ctia thudc (xem phén Tac dung khong mong mudn).
(Chdng chi dinh trong gdy té tinh mach viing (phong bé Bier).

Khdng dung levobupivacain cho bénh nhén gidm huyét ap tram trong nhu shock do bénh Iy tim mach hay do
igiam oxy huyét.
(Chéng chi dinh dung dung dich levobupivacain d€ phong b€ quanh viing chau trong san khoa (xem phén Si
dung thudc cho phy nif ¢6 thai va cho con bu).
Canh bao va than trong khi dung thudc
MTat cd cac hinh thic gay té cuc bd va gdy té viing vdi levobupivacain nén dugc tién hanh trong diéu kién trang
thiét bi tot va dugc thuc hién bdi nhan vién dugc dao tao, ¢ kinh nghiém trong kj thudt gay té va cd khd nang
chudn doan, x 1y bat ky phan ting khong mong mudn nao xuét hién.

Levobupivacain cd thé gy ra phan ting di ting cap, tac dong 1én tim mach va hé than kinh (xem phan Tac dung
khdng mong mudn)

Levobupivacain nén dugc st dung thén trong trong gay té viing 6 bénh nhén suy gidm chiic nang tim mach nhul
r6i loan nhip tim néng (xem phan Chang chi dinh)
Pa ¢6 béo cdo hdu mai vé trudng hgp tiéu sun & bénh nhan dugc tiém géy té trong khdp sau phau thudt. Phan
ldn cac trudng hgp béo cdo lién quan dén tiéu sun 1 & khdp vai. Theo cac yéu t6 va sy mau thudn trong cac tai
liéu khoa hoc lién quan dén co' ché tac dung, quan hé nhan qué cta trutng hop nay chua dugc thiét Iap. Do do,
khong stt dung levobupivacain @€ tiém trong khdp.
(Gay té ngi tly hodc gay t& ngoai mang cting trén hé than kinh trung wong cho bénh nhan da c6 tién st bj bénh
@ hé than kinh trung ong cd thé tiém &n nguy ca lam nang thém tinh trang bénh. Vi vy, cén tién hanh danh
igid 1dm sang khi du dinh géy té ndi tdy hodc gay té ngoai mang cting & cac bénh nhén nay.
Gay té ngoai mang ciing
Mrong khi gy té ngoai mang cting bang levobupivacain, dung dich dam ddc (0,5 -0,7%) phai dugc diing theo
lugng tang dan tit 3 dén 5Sml vdi thoi gian vira du gitta céc liéu d€ phét hién cac ddu hiéu ngd doc do vé y tiém
Inhdm vao mach hay ngi tay. Da cé bdo cdo vé gidm nhip tim, ha huyét &p ndng, suy ho hap kem theo ngng tim
(mot s6 trutng hop ¢6 thé i vong) khi diing cac thudc gay té cuc bd, bao gom ca levobupivacain .Nén tiém 1

6 tinh tiém thudc vao mach mau sau d6 c6 thé phat hién bang viéc tang nhip tim tam thoi va vd tinh tiém)
thudc vao ni tdy sé xudt hién ddu hiéu phong bé tdy song.
(Ciing can hit kiém tra bom tiém trudc va trong méi lan tiém thém thudc bang ky thudt catheter lién tuc. Tiém
Inham vao mach mau van cd thé xdy ra ngay ca khi hit thit khdng thay mau. Trong khi diing thudc gay té ngoai
Imang cling, nén bét dau dung mot liéu thi va theo ddi tac dung trudc khi dung da liéu.

(Gay té ngoai mang cting véi bét ky thudc gay té cuc bd nao ciing c6 thé gay ra ha huyét &p, giam nhip tim. Do)
(d6, tét c& cac bénh nhan phai dugc thiét I3p san dutng truyén tinh mach. Can ddm bdo viéc san ¢6 dt lugng dich
truyén, thudc van mach, thudc mé ¢ ddc tinh chdng co giat, thudc gian co, trang thiét bj va chuyén gia cho viéc
hdi stic ( xem phan Téc dung khdng mong mudn)
Gidm dau ngoai mang ciing
Pa cd bdo cdo khi dua thudc ra thi truong vé hdi chiing dudi ngua va doc tinh trén than kinh (xem phén Tac dung
khong mong mudn) lién quan dén thai gian st dung levobupivacain d€ gidm dau ngoai mang cting trong thdi
igian I6n hon hodc béng 24 gio. Céc hién tugng nay nghiém trong han va trong mt s6 trutng hgp dan tdi di
hiing lau dai khi stt dung levobupivacain trén 24 gic. Do vay, stt dung levobupivacain nhiéu hon 24 gig can dug
cdn nhdc than trong va chi st dung khi Igi ich dem lai cho bénh nhén 16n hon nguy co.
Piéu quan trong la phai hit thi dich méau hodc dich ndo tly (noi ¢6 thé) trudc khi tiém bét ky thudc gy té cud
b nao, ¢ trudc khi cho dung liéu dau tién va cac liéu tiép theo d€ trénh tiém vao mach méu hay tiém trong tdy
56ng. Tuy nhién, phan (ing am tinh khi hdt tht khong dam béo viéc tranh tiém vao mach méu hay tiém trong
tdy séng. Can than trong khi diing levobupivacain cho cac bénh nhén dang dung cac thudc gay té cuc b khdc
(c6 cdu tric lién quan dén cac thudc gdy té cuc bo nhom amid, do tac dung clia cac thudic d6 ¢6 thé bi tang thém.
Phong bé than kinh viing réng
Bénh nhan nén 6 duting truyén tinh mach qua catheter dé dam bao chiic néng cla tinh mach.
Stt dung liéu thdp nhét c6 téc dung dé tréanh ndng @9 cao trong huyét tuang va cac phan ting phu nghiém trong.
(Trénh tiém nhanh mot lugng |6n dung dich thudc gay té cuc bd va nén chia liéu (tang dan liéu) khi ¢ thé.
Ding cho viing dau-cd
(Cc liéu nhé thudc gay té cuc bd dugc tiém vao ving cd hay dau, ké ca sau cdu mat, rang, cc khéi hach hinh sao)
(cling 6 thé gay ra phan ting bét lgi tuong tu nhu ngd doc toan than, dugc quan sét théy khi vo tinh tiém liéu I6n
han vao mach mau. Vi thé, cén phai can thén khi tiém levobupivacain cho viing dau — 8. Cac phén ting nay c6 thé
la do thudc gay & cuc bg tiém vao déng mach va chéy ngugc vao tudn hoan mau ndo. Ciing ¢ thé 1a do thing v
lhao mang cting ctia than kinh thi gidc trong qua trinh phong bé sau cdu mat dan dén sy khuéch tén cla thudc gay
té cuc b doc theo phia dudi mang cting vao nao giita. Cac bénh nhén bj tiém vao khu vuc nay phéi dugc theo doi
lién tuc hoat dong cia hé ho hap va tim mach. Cac phuong tién va nhan luc héi siic c&p c(tu phai ludn sén sang dé
{1y ngay tiic khdc cac phan ting bét lgi.
Diing trong phau thuat mat
Pa cd bdo cdo vé viéc ngiing thé trong gdy té cuc bd. Do do, trudc khi thuc hién phong bé sau nhan cau, ciing nhu|
dc phuong phap gdy té ving khdc, cac phuang tién, thudc, nhan Ic phdi san c6 ngay Iap tic dé kiém sodt tinh)
trang ngting ho hdp hodc suy hd hdp, co gidt va loan nhip hodc suy tim.
(Cing nhu vdi céc phuong phap gy té khac, cén theo dai thutng xuyén cac dau hiéu ctia phan ting 6 hai trén bénh
inhan sau khi phong bé mdt.
Bénh nhan dac biét
lguti suy nhugc, nguai cao tudi hodc bénh nhdn vira khdi bénh: levobupivacain nén st dung than trong ¢ bénh nhén
b suy nhugtc, ngudi cao tudi, ngudi vira khéi bénh (xem phan Liu diing va cach dung).
Bénh nhdn suy gan: levobupivacain dugc chuyén hoa qua gan, vi vy nén than trong khi sit dung cho bénh nhan bj
bénh gan hodc giam luu lugng mau qua gan nhu ngudi nghién rugu hodc xa gan (xem phan Dugc dong hoc).
Thudc c6 chiia ndng do natri 3,6 mg/ml, can can nhc sit dung & bénh nhan dang kiém sodt ché an d kiéng natri.
(Canh bao dac biét cho cac phan loai bé va cach xi Iy
(Chi stt dung don liéu. Loai bé céc phan khong st dung.
Dung dich/dung dich pha loang nén dugc kiém tra bang mét thutng trudc khi sit dung. Chi dung dich trong sudt,
khng cd tiéu phan la méi dugc st dung.
Levobupivacain nén pha loéng vdi dung dich natri clorid 9 mg/ml (0,9%) dé tiém, st dung kj thudt vé triing.
Clonidin 8,4 pg/ml, morphin 0,05 mg/ml va fentanyl 4 pg/ml dé& dugc ching minh la tuong hop véi levobupivacain
trong dung dich natri clorid 9 mg/ml (0,9%) pha tiém.
B4t ky phan thudc nao khong dugc st dung nén dugc loai b tuan theo diing quy dinh.
Sit dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bi
Phu nit c6 thai
(Chang chi dinh st dung dung dich levobupivacain phong bé ving chau trong san khoa. Dua trén kinh nghiém lam
sang khi sit dung bupivacain, cd thé lam cham nhip tim cGa bao thai khi diing @€ phong bé ving chau (xem phén
(Chdng chi dinh)

liéu thit 3 - 5 lidocain vdi adrenalin trudc khi tiém lugng I6n thudc géy té nhu trong phong bé ngoai mang cting.

hra 3 diFTiéu nghién ciiuTam sang véiTevobupivacain 6 ba thang dau cla thai ky. Nghién ciu 6 dong vatkhong
ho thdy téc dung gay qudi thai thai nhi nhung 6 doc tinh trén bao thai & mdc do phai nhiém toan thén trong
hodng tuong ty véi st dung trén 1dm sang. Nguy co tiém an trén ngudi chua dugc biét. Khong nén st dung
evobupivacain trong giai doan s6m clia thai ky trir khi thutc su can thiét. Tuy nhién, dén nay, da c6 nhiéu kinh
ghiém 1am sang vé viéc st dung bupivacain trong phau thudt san khoa (& thdi ky mang thai hodc sinh ng) v
hudc khdng gdy ra doc tinh trén bao thai.

hu nii cho con bii

hua biét chat chuyén hda cia levobupivacain 6 bai tiét qua siia me hay khong.
iGng véi bupivacain, levobupivacain co thé bai tiét rdt it vao sita me. Nhu vay, ¢6 thé cho con bii sau khi duing
hudc gy té cuc bo.

nh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc

evobupivacain anh hudng I6n dén kha nang 14i xe hodc st dung mdy mac. Can cdnh bao bénh nhén khong duot
di xe, hodc van hanh may mdc cho dén khi tdt ca cac tac dong cla thudc gay té va téc dong tryc tiép cla cud
hau thugt da hét.

Wong tac thudc

& nghién cGu invitro cho thdy CYP3A4 isoform va CYP1A2 isoform lam trung gian cho qua trinh chuyén hog
evobupivacain. Mac du chua 6 nghién ciu 1am sang nao dugc tién hanh, nhung viéc chuyén hod cig
evobupivacain cd thé bi dnh hudng béi céc chat gay ttc ché CYP3A4 nhu ketoconazol va céc chdt Gic ché (YP1A2
hu methylxanthin.
an than trong khi dung levobupivacain cho céc bénh nhan dang dung cac thudc chdng loan nhip ¢4 téc dung
ay té cuc bg, vi du nhu mexilitin hay cac thudc chdng loan nhip nhém Il do khd nang téc dung hiép déng.
(hua c6 nghién ctiu lam sang nao vé su két hgp levobupivacain va adrenalin dugc hoan thanh.
Tac dung khéng mong mudn:
(ac phén ting bét Igi vdi levobupivacain bao gém cac phan ting bét lgi cGa thudc trong nhém. Cac phén ting b
0i chi yéu dugc béo cdo la ha huyét ap, budn ndn, thiéu méu, non, hoa mat, dau dau, sot, dau do tiém, dau lung
a cdc hoi chiing bét lgi cho thai nhi khi sit dung trong san khoa (xem bang dudi).
(dc phan ing bt Igi hodc 1a ty phét hodc quan sat dugc trén lam sang dugc mé ta trong bang dudi. V6i méi hé
0 quan, cic phan (ing bét lgi dugc sdp xép theo tan sudt xudt hién, theo quy udc sau: rét thutng gap (ADR >
/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/1000 < ADR
/10000), rat hiém gap (ADR < 1/10000) va khdng rd (chua udc tinh dugc tit ngudn di liéu hién c6)

Hé co quan Tan suét Phan iing c6 hai
Roi loan mdu va hé bach huyét | R4t thudng gap Thiéu méu
Roi loan hé mién dich Khéng ro Phan ting dj (ing (s6c phan vé nghiém trong)
Khdng ro Tang huyét ap
Rdi loan hé than kinh Thutng gap Hoa mat
Thuting gap Dau ddu
Khong rd (o giat
Khong ro Maty thitc
Khong rd Ngu ga
Khdng ro Ngat
Khong ro Di cam
Khong rd Liét chi dudi
Khong ro Ligt'
Roi loan mat Khéng ro Nhin mg
Khong ro Sa mi mat?
Khong ro Déng tr thu hep?
Khong ro Lom mat?
Réi loan tim mach Khéng ro Block nhi thét
Khong rd Ngimg tim
Khéng ro Loan nhip nhanh thét
Khéng ro Nhip tim nhanh
Khdng ro Nhip tim chdm
Roi loan mach mau Rét thudng gap Ha huyét ap
Khong ro Chiing dd bimg mat?
Roi loan hd hdp, nguc va Khdng ro Suy ho hap
trung thét Khong ro Phu thanh quén
Khong ro Ngiing thé
Khéng ro Hat hoi
Rdi loan dudng tiéu hoa Rat thuong gap Buén non
Thutng gap Non
Khéng ro Mat cdm gidc & miéng
Khéng 1o Mét kiém sodt co that'
Réi loan da va t6 chifc dui da Khong rd Phu mach
Khong rd May day
Khong rd Ngtia
Khéng ro Tang tiét mo hoi
Khéng ro Gidm tiét mo hoi2
Khong ro Ban do
Rdi loan co xuong vamé lién két | Thudng gip Dau lung
Khong ro Coco
Khéng ro Yéu co
R6i loan than va tiét niéu Khong ro Réi loan chiic nang bang quang
Anh huéng trén thai ky va giai Thudng gdp Hoi ching bat lgi cho thai nhi
doan chu sinh
R6i loan hé sinh sanva tuyénvii | Khong ro Cuong duong
Réi loan chung va téc dung Thudng gp Sét
khdng mong muon tai vi tri
dua thudc
Quan sat Khong rd Gidm cung lugng tim
Khong ro Thay doi dién tam do
Ton thuong bién chiing taivitri | Thuong gip Dau do tiem
va phuong phép dung thudc

Day co thé 1 dau hiéu va triéu chiing cta hdi ching dudi ngua (xem thém thong tin bén dudi phan Tac dung
hdng mong mudn).

Day co thé a ddu hiéu va triéu chiing clia hoi chiing Horner thoang qua (xem thém thong tin bén dudi phan Ta

dung khong mong mudn).

(ac phan ting bét Igi ctia thudc gy té cuc b nhom amid Ia hiém gap, nhung ching ¢ thé xudt hién va trg nén
nghiém trong do dung thudc qua liéu hodc vo tinh tiém vao tinh mach.

Da c0 o cdo vé tinh trang qua man chéo gidia céc thudc gay té cuc bo nhom amid (xem phan Chdng chi dinh),
6 tinh tiém thudc gay té cuc b vao ndi tdy c6 thé dan dén tinh trang gy té rét manh tdy séng.

inh hugng Ién tim mach lién quan dén giam tinh dan truyén cta tim, giam su kich thich va co bop clia co tim
Thong thutng su anh hudng nay sé dugc biét trudc bang du hiéu ngd doc trén hé than kinh nhu co gidt, nhung
4t hiém, ngiing tim ¢6 thé xdy rama khong co ddu hiéu bdo trudc nao.

(ac phan ting bét lgi vé than kinh rét hiém nhung ciing da c6 bdo cdo khi gay té ving, gdy té ngoai mang ciing
a gdy té ndi tly. Da cd bdo cdo vé tinh trang yéu mét hodc cdm gidc lo u kéo dai, doi khi xy ra thutng xuyén
ién quan tdi diéu tri bang levobupivacain. Khé xac dinh réing tac dung kéo dai nay Ia do ngd doc thudc hay d

6n thueng khong xéc dinh dugc trong qua trinh phau thuét hodc do cac yéu t6 vé co hoc khéc nhu dét cathete
a kj thudt thuc hién.

P cd béo cao vé hdi chiing dudi ngua, dau hiéu va triéu ching cta ton thuong tiém tang tly song hoac ré than kinfy
(ot s6ng (bao gom di cdm, yéu hodc liét chi dudi, mét kiém sodt rudt va/hodc mét kiém sodt bang quang va duong

4t) lién quan tdi st dung levobupivacain. Céc hién tugng nay nghiém trong hon va mt trong s6 trutng hgp khong
hdi phuc khi st dung levobupivacain nhiéu hon 24 gids (xem phan Canh bdo va than trong). Tuy nhién, khong thé xa
dinh cac hién tugng trén la do tac dung cla levobupivacain, ton thuong co hoc ti cot séng hodc ré thén kinh cot
56ng, hodc tu méu ai tai viing dudi cda c6t song.
(Ciing 6 canh bdo vé hdi chiing Horner thodng qua (sa mi mat, dong td thu hep, 16m mdt, mé hoi mot bén va/hodq
(@0 biing) sau khi st dung thudc gy té viing, bao gom cé levobupivacain. Nhiing téc dung nay sé hét khi ngimg diéu
tri.
Bao cdo tac dung khdng mong muén

iéc béo cdo tac dung khdng mong mudn sau khi thudc dugc luu hanh a quan trong, gitip tiép tuc theo di can can
li ich/nguy cokhi st dung thudc. Nhan vién y té can bdo cdo bét ky tac dung khong mong mudn nao ctia thudc theo|
hé thong bdo cdo quac gia.

Théng bdo ngay cho bc i hodc duroc si khi gdp phdi cdc tdc dung phu cia thudc.

Fué liéu va cach xir tri
d

6 tinh tiém thudc vao tinh mach khi gay té cuc bo co thé gy ra phan ting ngd doc ngay lap tdc. Trong trudng hgp
ing qué liéu, o thé khéng tim thdy néng d9 dinh trong huyét tueng sau 2 gid;, phu thudc vao vi tri tiém thudc, do
@6, dau hiéu ngd doc c6 thé b tri hoan. Tac dung cta thudc cd thé bi kéo dai.
(Cac triéu chiing khi dung qué liéu hoc vo tinh tiém vao tinh mach khi gay té cuc bg kéo dai da dugc bao cdo bag
lgom d téc dung trén trén hé than kinh va tim mach.
lnh hudng Ién h@ théng than kinh trung vong
INén diéu tri triu chiing co giat ngay Iap tdc bang cach tiém tinh mach thiopenton hodc truyén diazepam néu can,
Tuy nhién, thiopenton va diazepam ciing lam suy yéu chiic ndng ctia hé thdng than kinh trung wong, chiic nang hg
hap va tim mach. Vi vy, khi st dung céc thudc nay ciing cd thé dan dén ngimg thé. Chi st dung thudc phong bé than
kinh co néu bc si lam sang chdc chan vé kha néing duy tri duting thd va kiém soat hoan toan dugc kha nang bénh
inhan bi té liét.

INéu khong dugc diéu tri nhanh chdng, tiép sau triéu chiing co gidt la tinh trang gidm oxy huyét va tang carboni

lkem vdi ttc ché co tim do tac dung gy té cuc bd tai catim, cd thé dan dén loan nhip tim, rung thét hodc nging tim

Knh hung trén tim mach

(6 thé ngan chin hodc gidm nhe tinh trang gidm huyét ap béng st dung truyén dich va/hodc chét gay co mach. Néy
udt hién dau hiéu ha huyét ap, nén diéu tri bang tiém tinh mach dich dang tinh thé hodc dang keo va/hodc tang

liéu thudic gay co mach, vi du ephedrin 5 - 10 mg. Ngoai ra, ciing can diéu tri ngay lap tiic bét ky nguyén nhan nag

khéc cing gdy giam huyét ap.

INéu tinh trang gidm nhip tim nghiém trong xudt hién, diéu tri bang atropin 0,3 - 1,0 mg dé duy tri nhip tim & mii
binh thutng.

INén diu tri loan nhip tim khi can va diéu tri triéu chiing rung thét bang séc dién chuyén nhip.

Pac tinh dugc luc hoc

INhom dugc Iy: thudc gay té cuc bg, nhom amid

IMa ATC: NO1BB10

Levobupivacain Ia thudc gay té va giam dau cuc bg tac dung kéo dai. NG phong bé dan truyén trén cé hé than kinh
lcdm gidc va hé than kinh vén dong bang cach tuong tac vdi dién ap trén kénh natri trén mang té bao, nhung kénh
kali va kénh calci ciing bi phong bé. Thém vao d6, levobupivacain gay trg ngai su truyén xung dong va nhan cam ¢
lcdcmd khac, noi ma téc dung trén hé tim mach va hé thdng than kinh trung uong la quan trong nhét cho viéc xudt
hién cc phan ting bét lgi trén [am sang.

Liéu cda levobupivacain dugc tinh dudi dang baza, ngugc lai, liéu cda dang racemic bupivacain dugc thé hién dudi
dang mudi hydroclorid. Do d6, lugng hoat chat trong dung dich levobupivacain tang khodng hon 13% so vdi
bupivacain. Trong cdc nghién c(u lam sang & ndng do danh nghia tuong ty nhau, levobupivacain ¢6 téc dung lam

sang tung tu bupivacain.

Mrong mgt nghién ctiu dugc luc hoc phong bé thén kinh try, levobupivacain ¢d tac dung can bang véi bupivacain.
Kinh nghiém vé tinh an toan khi st dung levobupivacain trong thai gian [n hon 24 gi con gidi han.

[Déc tinh dugc dong hoc

Hap thu

Ham Iugng levobupivacain trong huyét tuong sau khi diing thudc phu thudc vao liéu diing va dung diing thudc vi
mdic d6 hap thu thudc tirvi tritiém thudc bi anh hudng béi lugng mao mach ma. Kinh nghiém tir céc nghién ctiu lam

sang cho thdy, thdi gian can dé phong bé hoan toan bg phan nhan cdm dé phdu thudt sau khi gay t& ngoai mang
lcting 13 10 — 15 phut, va thai gian hoi tinh [a 6 - 9 gid.

Phan bo

(Céc nghién ctiu & ngudi, dugc dong hoc phan bé cia levobupivacain dudng tiém tinh mach tuong tu bupivacain.

Lién két vdi protein huyét tuong cla levobupivacain dugc danh gia qua invitro 1a khoang trén 97% & nong do tir0,1

(dén 1,0 pg/ml.

Thé tich phn bd sau khi tiém tinh mach 12 67 lit.

(Chuyén héa sinh hoc

Levobupivacain bj chuyén héa manh nén khong phat hién dugc levobupivacain & dang khong di trong nudc tiéu
 phan. 3 — hydroxylevobupivacain, chét chuyén héa chd yéu cda levobupivacain, dugc thai trlr qua nudc tiéu §

dang lién hop glucuronic va ester sulphat. Céc nghién cdu in vitro cho thdy rang CYP3A4 isoform va CYP1A2 isoform

lam trung gian cho chuyén hoa levobupivacain thanh desbutyl-levobupivacain va 3-hydroxylevobupivacain]

Nhitng nghién citu nay chira réng chuyén hoa cda levobupivacain va bupivacain I3 tuong ty nhau.

IKhang théy co dau hiéu chuyén hda ngugc levobupivacain trén invitro.

Thai trit

Sau khi tiém tinh mach, trung binh khodng 95% tdng liéu levobupivacain dugt thay trong nudc tiéu (71%) va phan

(24%) trong vong 48 gid.

4 thanh thai trung binh va thoi gian ban thai giai doan cui cla levobupivacain sau khi tiém tinh mach tuong ting

la39lit/gid va 1,3 gic.

rong mgt nghién ctiu dugc Iy 1am sang st dung 40 mg levobupivacain tiém tinh mach, thai gian bén thai trung

binh khodng 80 + 22 phiit, Cmax 1,4 + 0,2 pg/mlva AUC70 + 27 pg x phit/ml.

Minh tuyén tinh

(Gid tri trung binh Cmax va AUC(0 - 24) clia levobupivacain gan nhu ty Ié thudn vdi liéu dung khi gay té ngoai mang

lcting liéu 75 mg (0,5%) va 112,5 mg (0,75%) va diing gdy té dam rdi canh tay liéu 1 mg/kg (0,25%) va 2 mg/kg

(0,5%). Gay té ngoai mang cting liéu 112,5 mg (0,75%), gi tri trung binh Cmax va AUC tuang ting 12 0,58 pg/ml va

3,56 pg x gio/ml.

Bénh nhan suy gan va suy thén

Hién chua c6 dit liéu lién quan dén bénh nhan suy gan (xem phan Canh bo va than trong khi dung thuéc)
Hién chua cd ditliéu lién quan dén bénh nhan suy than. Levobupivacain dugc chuyén héa manh va dang chua bién
d0i khong bai tiét qua nudc tiéu.
L]uy cach dong goi: 10 ml/lg nhua, hop 101o.
Bao quan: Trong bao bi kin, tranh dnh sang, nhiét do dudi 30°C.
Han duing: 36 thang ké tir ngay san xudt khi bdo quan trong bao bi kin.
Miéu chun chat lugng: Tiéu chudn co's&
Nha sén xudt

cPC1HN
Cdng ty ¢ phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, Thanh phd Ha Noi




