LIDIPRINE CREAM 5%

(Kem lidocain va prilocain)
Cac dau hi¢u lwu y va khuyén cdo:
Poc ky hirong dan sur dung triede khi ding.

Dé xa tam lay (ré em.

Thong bao ngay cho bac sy hodc diroc sy nhitng tdc dung khong mong muon gap phai khi sir

dung thuoc.

Thuoc nay chi diimg theo don thuoc

1. Thanh phén cong thirc thude
Moi gam kem chira:
Thanh phin hoat chit:
Lidocain 25 mg
Prilocain 25 mg
Thanh phin ta dwoe: Permulen TR-1 NF resin (carbomer 1342), polyoxyethylene 40 stearate
(polyoxyl 40 stearate), polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, sodium hydroxide, purified water.
2. Dang bao ché: Kem
M5 ti diic diém thude: Kem mém mdu tring.
3. Chi dinh
Lidiprine Cream 5% duogc chi dinh cho:

e Gay té tai chd lién quan dén:

— Cheén kim nhu éng thong tinh mach hodc 1dy mau méu;
— Céc phau thuat bé mat;

O nguoi truong thanh va tré em.

e Gay (¢ tai chd niém mac bo phan sinh duc, nhu trude khi tién hanh phau thuat bé mat
hodc gy té xam nhdp; & nguoi truong thanh va thanh thiéu nién > 12 tudi

e Gay (é tai chd cac vét loét & chan dé tao diéu kién 1am sach co hoe/lam sach vét thuong &
nguoi truong thanh.
4. Liéu dung — Cach ding
Str dung Lidiprine Cream 5% trén niém mac b phan sinh duc, loét da by phan sinh duc hogc
chan chi nén dugc thyuc hién bdi bac sy chuyén khoa.
Liéu ding
Nguo: tr uonzr thanh va thanh thiéu men
Chi tiét vé cdc chi dinh va quy trinh can str dung voi lleu luong va thoi gian ap dung dm)c mo
ta trong Bang 1 va 2. '
Pé duoc hudng din thém vé viée su dung san pham phu hop trong céc quy trinh nay, vui long
xem muc Cach dung.
Bang 1. Nguoi truong thanh va thanh thiéu mul tor 12 lum tre 1én

Chi dinh/quy trinh Li¢u dung va théi gian sit dung

Da

Cac quy trinh nho, nhu chen kim va didu t11 2 g (k wa'mg mot nira tuyp 5 g) hoac khoang 1,5
phau thual céc ton thuong khu tru. g:/ 10 em” trong 1 dén 5 giot

Céc quy (rinh da lidu trén vung da mai cao L1eu khuyén céo t6i da: 60 g. Khu vuc diéu tri i




clia céc vung 1on trén co thé, nhu tay long
bing laset (tw ap dung boi bénh nhan)

Cac quy trinh phau thuat da lidu (én cic
vung da I6n hon & bénh vién, nhu ghép

manh da.

Da ctia co quan sinh duc nam.
Trude khi tiém thudc gay té cuc bo.
Da ctia co quan sinh duc nil.

da dugce dé nghi; 600 cm’ trong toi thiéu 1 gio,

t6i da 5 gio'!.

Khoz’mg 1,5-2 g/10 cm” trong 2 dén 5 gio.

1 ¢/10 cm” trong 15 phut

Trude khi tiém thude gay té cuc bo'. |

Niém mac sinh duc

Phau thuit diéu tri cac ton thuong tai cho,
nhu loai bo mun coc sinh duc (condylomata
acuminata) va trudc khi tiém thudce gy té

cuc bo.

Trude khi nao ¢d tir cung.

1-2 /10 em” trong 60 phut

ﬁ(hoémg 5-1 O_gﬂkem trong 5-10 phat" @@

Nén str dung 10 g kem trong am dao trong 10

Loét chan

Chi ngueoi triong thanh
Lam sach co hoc/lam sach vét thuong.

Jpln'lt.

-
Khoang 1-2 g/10 cm’ cho dén tdng cong 10 g cho

vét 1oét® )

Thot gian st dung: 30-60 phut

D'Sau | mot thoi gian dai kha nangp gay té g,lam

@ Trén da bo phén sinh duc nit, dung don 1é Lidiprine Cream 5% trong 60 hogdc 90 phut khong
cung Cép du kha nang gay té cho vicc dbt hodic dién nhiét mun céc sinh duc.
) Néng do trong huyét tuong chua dugc xac dinh ¢ nhirng bénh nhan duoc diéu trj voi lidu >

10 g.

4) A - 4 ‘a r oA - s oA N A ke 5 o
@G thanh (hiéu nién cé can nang dudi 20 kg, nén giam liéu ti da cua Lidiprine Cream 5%

trén niém mac bd phan sinh duc.

) Lidiprine Cream 5% da duoc sir dung dé diéu trj loét chan t6i 15 1an trong khoang thoi gian
1-2 thang ma khong lam giam hiéu qua hodc tang so lugng hodc mirc d) nghiém trong ctia cac

tac dung khong mong muon.
Tré em
Bang 2. Tr¢ em 0-11 tuoi

Nhém tuoi

huon g khu tra.

Tré so sinh va tré em tu 0-2

thang H@A),

Tré em 3-11 thang e

Quy trinh

Cac quy trinh nho, nhu chen kim
va diéu tri phau thuat cac ton

Lieu lwgng va thoi gian sir
dung

Khoang 1 g/10 cm” trong mot
gior (xem chi tiét bén dudi).

Lén dén 1 g va 10 cm’ trong

mot gio @,

Lén dén 2 g va 20 cm” trong

mot gio ®),
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Tré moi biét di va tré em 1-5] - Lén dén 10 g va 100

tudi. cm? trong 1-5 gio ©.

Tré em 6-11 tudi. ; - ~Len dén 20 g va 200 cm’
trong 1-5 gio )

Tré em b1 viém da co dia. Trude khi lo—al bo nhuyén thé.  |Thoi gian str dung: 30 phit.

DG tr¢ so sinh da thang va tré so sinh dudi 3 tllﬁilg, chi nén st dung mot liéu duy nhét trong
bét ky khoang thoi gian 24 gid nao. DS voi tré tir 3 thang tudi trd 1én, tdi da 2 liéu, cach nhau
it nhét 12 gio c6 thé dugce st dung trong bat ky khoang thoi gian 24 gio nao.

@ Khong nén st dung Lidiprine Cream 5% & tré so sinh dén 12 thang tudi duge diéu tri bang
thudc gay cam tmg methemoglobin. do cac van dé vé an toan.

@ Lidiprine Cream 5% khong nén duoc st dung o tudi thai it hon 37 tuan, vi cic van dé vé an
toan.

@ St dung > | gior chua duoce ghi nhan.

®)Khong thdy su gia ting déng ké vé mat 1am sang ndéng do methemoglobin sau thoi gian st
dung lén dén 4 gio trén 16 cm’.

©® Sau mot thoi gian dai kha nang gay é giam.

An toan va hi¢u qua khi str dung Lidiprine Cream 5% trén da by phan sinh duc va niém mac bd
phan sinh duc chua dugc thiét 1ap ¢ (ré em dudi 12 tudi.

Dit liéu hicn ¢6 & tré em khong chimg minh hiéu qua day da cho viée ct bao quy dau.

Ngueoi cao oi . '

Khéng cin giam liéu & bénh nhén cao tudi.

Suy gan

Giam con mot liéu duy nhat 1a khong can thiét o nhitng bénh nhan bi suy gidm chiic ning gan.
Suy thdn

Khéng can giam lidu & nhitng bénh nhan bi suy giam chic niang than.

Cach dung

Mang bao vé cta tuyp duoc duc 18 bing cach sir dung nip tuyp.

Mot gam Lidiprine Cream 5% ¢ép ra khoi tuyp xap xi 3,5 em. Néu can sir dung v6i mic do

chinh xac cao dé ngan ngtra qua liéu (nhu ¢ liéu gan v&i muce liéu toi da & tré so sinh hoac can

str dung 2 lan trong khoang thoi gian 24 gio), ¢6 thé sir dung dng tiém trong d6 1 mL =1 g.
Nén str dung mét 16p day cua Lidiprine Cream 5%, bao gdm ca da by phén sinh duc, dudi 16p
bang che phu. Pé st dung cho cic ving da Ién hon, nhu ghép méanh da, nén st dung bang thun
dan hoi trén 16p bang mic dinh dé phan phdi kem déu va bao vé khu vue. Khi ¢6 viém da di
g, nén giam thoi gian st dung.

Déi voi cac quy trinh lién quan dén niém mac bo phén sinh duc, khéng can bing kin. Cac quy
trinh nén duoc bit dau ngay sau khi loai bo kem.

Déi v6i ciac quy trinh lién quan dén loét chan, mot 16p Lidiprine Cream 5% day nén duge s
dung dudi 16p bang che phu.

Nén bit dau lam sach ngay khi loai bo kem.

Tuyp Lidiprine Cream 5% duoc thiét ké dé s dung mot 1an khi sir dung cho cac vét loét &
chan: Phan con lai trong tuyp nén duge loai bo sau moi lan str dung & bénh nhan.

5. Chong chi dinh

Qué man cam véi lidocain va/hoiic prilocain hogic thude gay té cuc bd thudc loai amid hodc voi
bat ky ta duoc nao.

6. Canh bao va than trong khi ding thube
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Bénh nhan bi thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase, methemoglobin mau di truyén hodc
vo cin dé bi cic dAu hiéu cua methemoglobin mau do hoat chit. O nhitng bénh nhan thiéu
glucose-6-phosphat dehydrogenase, thude giai doc xanh methylen khong higu qua trong viéc
giam methemoglobin, va ¢ kha nang oxy hoa chinh hemoglobin, va do d6 khong thé st dung
xanh methylen.

Do khéng du dii liéu vé su hép thu, khong nén st dung Lidiprine Cream 5% cho céc vét
thuong ho (khdng bao gdbm loét chan).

Do kha nang hép thu dugc ting cuong trén da mai cao, khuyéh cdo cAn tuan thu dién tich lidu
duoc dé nghi va thoi gian stir dung.

Can than trong khi sir dung Lidiprine Cream 5% cho bénh nhén viém da di tmg. Thoi gian st
dung ngan hon, 15-30 pht, c6 thé la du. Thoi gian st dung dai hon 30 phat & bénh nhan viém
da di tmg co thé dan dén tang ty 1& phan ing mach mau cuc bo, dic biét la do da tai ving da st
dung thube va trong mot s6 truomg hop xudt huyét va ban xudt huyét. Trudce khi loai bo nhuyén
thé & tré em bi viém da di Gmg, nén béi kem trong 30 phit.

Khi st dung & ving cin mat, Lidiprine Cream 5% nén duoc str dung can thin vi co thé gy
kich tmg mét. Ngoai ra, mat phan xa bao vé co thé dan dén kich thich giac mac va tray giac
mac. Néu tiép xuc véi mat, mat phai duge rira ngay bang nude hodce dung dich natri clorid va
duogce bao vé cho dén khi cam giac tro lai.”

Lidiprine Cream 5% khong nén duoc st dung ¢ mang nhi bi tén thuong. Cac thir nghiém trén
dong vat trong phong thi nghiém da chi ra rang Lidiprine Cream 5% gay doc tai khi thdm vao
tai gitta. Tuy nhién, dong vat c6 mang nhi con nguyén ven, cho thdy khong c6 bét thuong khi
tiép xuic voi Lidiprine Cream 5% trong kénh thinh gidc bén ngoai.

Bénh nhén duge diéu tri bang thube chéng loan nhip nhém III (nhu amiodaron) nén dugc theo
ddi can than va nén xem xét theo doi ECG do ¢6 thé co anh huong trén tim.

Lidocain va prilocain ¢6 dic tinh diét khuén va khang virus & ndng do trén 0,5 - 2%. Vi ly do
nay, mac du mot nghién ciru lam sang cho thdy rang phan dap tmg mién dich, nhu dugc dénh

gia boi sur hinh thanh vét phong tai chd, khong bi anh huéng khi Lidiprine Cream 5% dugc st

dung trude khi tiém ching BCG, két qua tiém vic xin song nén duge theo dai.
Lidiprine Cream 5% chira polyoxyl dau thau ddu co6 thé gdy ra phan tmg da.
Tré em
Céc nghién ctru dd khong thé chimg minh hiéu qua cua Lidiprine Cream 5% dbi vai chimg dau
g6t chan ¢ (ré so sinh.
O tré so sinh/tré nho dudi 3 thang, muc ting methemoglobin tho4ng qua, khéng dang ké vé mit
lam sang (huong dugc ghi nhan dén 12 gid sau khi st dung Lidiprine Cream 5% véi liéu
khuyén cio.
Néu vuot qua lidu khuyén céo, bénh nhan can duoc theo ddi cac tac dung khong mong mudn
thir phat ctia co thé dbi véi methemoglobin mau.
Lidiprine Cream 5% khong nén dugc st dung;:

— O tré so sinh/tré so sinh dén 12 thang tudi duoc diéu tri dong thoi véi cac thude gay cam
trng methemoglobin.

— O tré so sinh non thang c6 tudi thai dudi 37 tuan vi cé nguy co ting methemoglobin.
An toan va hiéu qua cho viéc st dung Lidiprine Cream 5% trén da by phan sinh duc va niém
mac bd phan sinh duc chua dugc thiét 1ap & tré em dudi 12 tudi.
Dit liéu ¢6 san & tré em khong chimg minh hi¢u qua diy du cho cét bao quy dau.
7. Sir dung thude cho phu nii ¢6 thai va cho con bit
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Str dung thudc cho phu nit ¢6 thai

Mic di st dung tai chd chi lién quan dén muc do hap thu toan than thip, viéc st dung

Lidiprine Cream 5% & phu nit mang thai nén dugc thuc hién céan than vi khong c6 du di liu

lién quan dén viée st dung & phu nir mang thai. Tuy nhién, cdc nghién ctru trén dong vat khong

chi ra bat ky tac dong tiéu cuc truc tle hodc gian tiép nao dbi voi thai ky, su phat trién cla
phoi thai, sy sinh san hodc sy phat (rién sau sinh. Doc tinh sinh san da dugc ching minh khi

tiém dudi da/tiém bap véi lidu cao lidocain hodc prilocain vugt qua mic phoi nhiém tir viéc st

dung tai cho.

Lidocain va prilocain vugt qua hang rao nhau thai va co thé dugc cac mo cua thai hép thu. Gia

dinh réng lidocain va prilocain da dugc s dung ¢ mot 36 hrong 16n phu nit mang thai va phu

nit trong do tudi sinh san 1a hop ly. Cho dén nay, khong co su rbi loan cu thé nao d6i voi qua

trinh sinh san di duoc bao cdo, nhu ting ty 1€ di tat hodc céc tac dong co hai truc tiép hodc gidn

tiép khac doi véi thai nhi.

St dung thube cho phu nir cho con b

Lidocain va, trong tit ca cac kha nang, prilocain dugc tiét vao sita me, nhung véi s6 lugng nho

dén muc thuong khoéng ¢ nguy co (¢ bi anh huéng ¢ murc lidu didu t11

Lidiprine Cream 5% c6 thé duoc st dung trong thoi gian cho con bu néu can.

Kha nang sinh sdn

Céc nghién ctu trén dong vat cho thay k hong, ¢6 su suy giam kha ndng sinh san & chudt duc

hay chudt cai.

8. Anh huong ciia thu6c 1én khi ning 1di xe, vin hanh may méc

Lidiprine Cream 5% khéong c¢6 hodc ¢6 anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe va van

hanh may moc khi duge st dung véi liéu khuyén cdo.

9. Tuwong tic, twong ky cia thude

Twong tic

Prilocain o liéu cao c6 thé gay ra su gia ting nong do methemoglobin ddc biét khi két hop véi

céc san phiam thudc gay ra methemoglobin (nhu sulphonamid, nitrofurantoin, phenytoin,

phenobarbital). Danh sach nay 1a khong day du.

Véi lidu luong lén Lidiprine Cream 5%, nén xem x¢t dén nguy co doc tinh toan than khac &

nhitng bénh nhén st dung thém céc thudc gay té tai chd khéc hodc cc san pham thube co cu

trac lién quan dén thudc gay té tai chd, vi cac anh hudng dc tinh co thé tang thém.

Céc nghién clu tuong tac cu thé v6i lidocain/prilocain va thudc chong loan nhip nhém III (nhur

amiodaron) di khéng duoc thuc hién, nhung nén than trong.

Céc san pham thube 1am giam do thanh thai cua lidocain (nhu cimetidin hogc cac thudc chen

beta) co thé lam ting nong do trong huyét tuong co kha nang gy doc khi dung lidocain véi

lidu cao lip lai trong mot thoi gian dai.

Tré em

Nghién ctru tuong tac cu thé & tré em da khong dugce thye hién. Tuong tac c6 kha nang tuong

tu nhu nguoi truong thanh.

Twong ky

Do khong ¢ cac nghién cuu v& tinh tuong ky cua thudc, khong tron 1an thude nay véi céac

thude khac.

10. Tac dung khong mong mudn cia thude

Tém tit thong tin an toan

= 0O \':5\\
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Céc tac dung khong mong mudn cua thude (ADR) thudong duge ghi nhan nhiéu nhét c6 lién
quan dén tinh trang tai noi st dung (phan ung cuc bo thoang qua tai vi tri dung thuéc), duoc
bao céo la phd bién.

Bang liét ke cac tac dung khéng mong muon

Céc truong hop tac dung khong mong mudn (ADR) lién quan dén diéu trj bang Lidiprine
Cream 5% dugc trinh bay dudi day.

Bang nay dua trén cac tdc dung khong mong mudn duge bao cdo trong cac thir nghiém 1am
sang va/hoac st dung sau khi luu hanh. Tén sudt tac dung khong mong mudn duoc liét ké theo
hé co quan (SOC) MedDRA va theo tiing cép do.

Trong moi hé co quan, cic tac dung khdng mong mudn duoc liét ké theo cac loai tAn suét: rat
thuong gap (1/10), thuong gap (= 1/100 dén < 1/10), khong thuong gap (> 1/1.000 dén <
1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000). Trong m&i nhém tan
sudt, cic tac dung khong mong mudn duoc trinh bay theo thir ty gidm dan mutc do nghiém
trong.

Bang 3. Tic dung khéng mong mudn

Hé co quan

Itg;p Hiém gap

Thwong gap

A , \ A . |
RoOi loan mau va hé Methemoglobin mau

bach huyét

B A B x| | ) . x 1,2,3
R6i1 loan hé mién dich . Qua man "~

4 Kich thich giac mac'

R61 loan mat

R&i loan da va md Ban xuét huyét] ,

dudi da Cham xudt huyét' (dic
biét la sau thoi st dung
lau dai & tré em bi viém
da co dia hoac u mém
lay)

ROi loan toan than va
tai cho

» e R
Cém giac nong rat
ST 2,3
Ngtra ¢ noi su dung”™
9 . ) |
Ban do ¢ noi str dung

, o (o1
Cam giac nong rat
Kich (mg ¢ noi st
dung’

2,3 o ol 1
’ Ngtra ¢ noi st dung

e % § . .
Phu & noi strdung” ™7 |IDi cam”™ nhu ngtra
< " _ 2 , .,

Am ¢ noi su dung®®  |ran ¢ noi str dung
; " .|z " - 1
Xanh xao & noi st|Am ¢ noi st dung

1,2,3
dung” .

Da

Niém mac sinh duc

ILoét chan

Tré em

Tan suét, loai va mirc dd nghiém trong clia cic tac dung khong mong mudn 1a tuong ty & tré
em va nguoi truong thanh, ngoai trir methemoglobin méu, duge ghi nhan thuong xuyén hon,
thuong lien quan dén quéa lidu, & tré so sinh va tré tir 0 dén 12 thang tudi.

11. Qua liéu va cach xir tri ‘

Céc trudong hop hiém gip ctia methemoglobin mau ¢6 y nghia lam sang da dugce bdo céo.
Prilocain & licu cao c6 thé gdy nén sur gia ting nong do methemoglobin dic biét ¢ nhitng nguoi
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nhay cam, voi lidu qua thudong xuyén véi tré so sinh va tré dudi 12 thang tudi va két hop voi
céc san pham thube gy ra methunoglobm (nhu sulfonamid, nitrofurantoin, phenytoin va
phenobalbltal) CAn xem xét thuc t¢ rang cac gia tri do oxy xung c6 thé qua mirc do bio hoa
oxy thuc t¢ trong trudng hop ting ty 1¢ methemoglobin; do dé, trong céac truong hop nghi ngd
methemoglobin méu, c6 thé hitu ich hon khi theo ddi d§ bdo hoa oxy bang co-oximetry.
Methemoglobin méau ¢ y nghia lam sang nén dugc diéu trj bang cach tiém xanh methylen tiém
tinh mach cham.

Néu cac triéu chimg khéc ctia nhidém doc toan than xay ra, cac ddu hiéu dugc du dodn 1a ¢6 ban
chét tuong tu nhu cac tridu ching sau khi,ding thude gay té cuc bd bing cac dudng dung khac.
Doc tinh géy té cuc by duoc biéu hién bang cac triéu chimg kich thich hé than kinh va, trong
trrong hop nghiém trong, suy nhuoc than kinh trung uong va tim mach. Céc triéu chimg than
kinh nghiém trong (co giat, uc ché than kinh trung wong) phai duge didu tri triéu chimg bang
cach hd tro ho hip va st dung céc sin pham thudc chéng co giat; d4u hiéu tudn hoan dugc diéu
tri phu hop vaéi cac khuyén céo vé hoi sirc:

Vi tée do hip thu tir da nguyén ven cham, mot bénh nhén c6 d4u hiéu nhiém ddc nén duge theo
ddi trong vai gio sau khi didu trj khan cép.

12. Pic tinh dwge lwe

Nhom dwoe ly: Thude gay té cuc bo nhom amid.

Mia ATC: NO1BB20.

Co ché tic dong

Lidiprine Cream 5% gy t€ qua ngoai bi thong qua viéc giai phong lidocain va prilocain tur
kem vao l6p ngoai bi va ha bi cua da va vung ké can cua cac thu thé dau ngoai bi va dau day
than kinh.

Lidocain va prilocain la thude gdy (€ cuc bd loai amid. Ca hai déu 6n dinh mang té bao than
kinh béng céach trc ché cac dong ion cAn thiét cho su khoi ddu va dan truyén xung, do d6 tao ra
su gay té cuc bo. Chét lugng gay té phu thude vao thoi gian st dung va lidu luong.

Da

Lidiprine Cream 5% duoc str dung cho lan da nguyén ven dudi 16p bang che phu. Thoi gian
can thiét dé dat duoc sy gay té cua lan da nguyén ven 1a 1 dén 2 gio, tuy thude vao loai quy
trinh. Hiéu qua giy té cuc bd cai thién vadi thoi gian dp dung lau hon tir 1 dén 2 gio & hau hét
cac bo phan cua co thé, ngoai trir da mat va bo phan sinh dyc nam. Do da mdt mong va luu
lrgng mau mo cao, hiéu qua gay té cuc bo tdi da dat dugc sau 30-60 phut trén tran va trén ma.
Tuwong tu, gy té cuc b bd phén sinh duc nam dat dugc sau 15 phut. Thoi gian gdy t€ sau khi
sir dung Lidiprine Cream 5% trong 1 dén 2 gio it nhét 1a 2 gid sau khi thdo bang, ngoai trir &
mit ¢6 thoi gian ngén hon. Lidiprine Cream 5% c6 hi¢u quéa twong duong va c6 thoi gian khoi
phat giy (¢ tuong tu trén pham vi sic t6 da tir sang dén tdi (da loai I dén VI).

Trong cac nghién ctru lam sang ve kem lidocain/prilocain trén da nguyén ven, khong c6 su
khac biét vé an toan hodc hiéu qua (bao gdm c thoi gian khoi phét thudc gay té) da dugc quan
sat gitta bénh nhan cao tudi (tir 65 dén 96 tudi) va bénh nhan tré tudi.

Kem lidocain/prilocain tao ra dap (ing mach mau hai pha lién quan dén sy co mach ban dau
sau do la gidn mach tai vi tri su dung. Khong phu thudc vao dip tmg mach méu, kem
lidocain/prilocain tao diéu kién thuan loi cho cac quy trinh stt dung kim so voi kem gid dugc.
O nhung bénh nhan bi viém da di (g, nguoi ta thay mot dap (g mach méu twong tu nhung
ngin hon, v4i ban do xay ra sau 30-60 phut, cho thdy su hap thu nhanh hon qua da. Lidiprine



Cream 5% c6 thé gdy ra su gia ting thoang qua d¢ day cua da, mot phan 12 do hydrat héa cta
da dudi 16p bang. Do day cua da giam dan sau 15 phut tiép xuic v6i khong khi.

Do siu cua su gy té da tang theo thoi gian su dung. O 90% bénh nhan, gdy té la du dé thuc
hién sinh thiét bAm (dudng kinh 4 mm) xudng do sau 2 mm sau 60 phiit va 3 mm sau 120 phut
str dung Lidiprine Cream 5%.

Viée str dung kem lidocain/prilocain trugce khi tiém bép poliovirus Haemophilus influenza b
bét hoat soi — quai bi - rubella hoic bach hau — ho ga — ubn van hodc véc xin viém gan B
khéng anh huong dén viéc danh gid ndng do khang thé trung binh, ty 1€ chuyén dbi huyét
thanh, hodc ty 1& nhitng bénh nhan dat duge su bao v¢ hoac dinh lugng khiang thé duong tinh
sau tiém chung, so v6i nhitng bénh nhan duoc diéu tri voi gia duogc.

Niém mac sinh due

Hép thu tir niém mac bd phan sinh duc nhanh hon va thoi gian khoi phat ngan hon sau khi str
dung trén da.

Sau khi sir dung 5-10 phut kem lidocain/prilocain vao niém mac bd phéan sinh duc nit, thoi gian
giam dau (rung binh hiéu qua dbi vai kich thich bang laser argon, tao ra con dau nhdi, sac nét
1a 15-20 phit (bién dbi ca nhan trong khodng 5-45 phut).

Loét chin

Gay té hi¢u qua dé lam sach vét loét chan dat duge sau thoi gian st dung 30 phut & hau hét
bénh nhan. Thoi gian st dung trong 60 phut co thé cai thién kha nang gy té hon nita. Quy
trinh 1am sach nén bét dau trong vong 10 phut sau khi loai bé kem. Dit liéu 1dm sang khi cho
lau hon 14 khong c6 san. Kem lidocain/prilocain lam giam con dau sau phau thuat (6i 4 gio sau
khi lam sach vét thuong. Kem lidocain/prilocain lam giam s6 1an 1am sach cin thiét dé dat
duoc vét loét sach so véi viée lam sach bang kem gia dugc. Khong c6 anh hudng tiéu cuc dén
viée lanh vét loét hodic hé vi khudn di duge quan sat.

Tré em

Céac nghién ctru 1am sang lién quan dén hon 2.300 tré em & moi ltra tudi va da chimg minh hiéu
qua cta con dau do kim tiém (tiém (inh mach, dat 6ng thong, tiém dudi da, tiém bép, tiém véc
xin va choc do tay séng), diéu tri bang laser cac tén thuong mach mau va nao nhuyén thé. Kem
lidocain/prilocain lam giam con dau khi tiém kim va tiém véc xin. Hiéu qua giam dau tang tur
15 dén 90 phut sir dung trén da binh thuwong nhung trén cac tén thuong mach mau 90 phut
khong mang lai loi ich nao trong hon 60 phut. Khong c6 loi ich ctia kem lidocain/prilocain so
véi gia duge trong quy trinh dong bang bang nito long & muyn coc thong thuong. Khong co
hiéu quéa ddy du dé chimg minh cho viée ct bao quy dau.

Mudi mot nghién ctru [dm sang ¢ tr¢ so sinh va tré nho cho thdy ndng do methemoglobin cao
nhat xay ra khoang 8 gio sau khi stv dung kem lidocain/prilocain dan trén da, khong déng ké vé
mit lam sang voi lidu khuyén céo, va trg vé gia tri binh thuong sau khoang 12-13 gid. Su hinh
thanh methemoglobin c¢6 lién quan dén luong prilocain tich Iity duoc hép thu qua da, va do d6
c6 thé tang lén khi thoi gian st dung kem lidocain/prilocain kéo dai.

Viéc st dung kem lidocain/prilocain trudc khi tiém bap poliovirus Haemophilus influenza bét
hoat s&i — quai bi - rubella hodac bach héu — ho ga — ubn van hoic véac xin viém gan B khong
anh huong dén viée danh gia nong do khang thé trung binh, ty 1& chuyén dbi huyét thanh, hodc
ty 1& nhiing bénh nhén dat dugc su bao vé hogc dinh lugng khang thé duong tinh sau tiém
chung, so véi nhitng bénh nhan duoc diéu tri voi gia duge.

13. Pac tinh duwge dong

Hip thu, phin bd, chuyén héa va thii trir



Su hip thu toan than cua lidocain va prilocain tir kem lidocain/prilocain phu thudc vao lidu
luong, dién tich st dung va thoi gian st dung. Cic yéu t6 khac bao gdm do day cta da (thay
doi giita cac khu vue khac nhau ctia co thé), cac tinh trang khac nhu bénh ngoai da va lam sach
16ng. Sau khi st dung cho loét chin, dac diém cua loét ciing c6 thé anh huéng dén su hép
thu. Nong do trong huyét tuong sau khi diéu tri bang kem lidocain/prilocain thdp hon déi voi
prilocain 20-60% so véi lidocain, vi thé tich phan bd 16n hon va d thanh thai nhanh hon. Con
dudng thai trir cht yéu ctia lidocain va prilocain 1a théng qua chuyén hoa & gan va cac chit
chuyén hoa duge dao thai qua than. Tuy nhién, tbe do chuyén hoa va loai bo thude gdy té cuc
bo sau khi boi tai chd kem bdi lidocain/prilocain bi chi phdi boi tbe do hdp thu. Do do, viée
giam do thanh thai, chang han nhu ¢ nhitng bénh nhan bi suy gidm chtc ning gan nghiém
trong, dd giGi han anh huong dén nong do huyét tuong toan than sau mot liéu duy nhat kem
lidocain/prilocain, va sau mot lidu don lap lai 1 lan/ngay trong thoi gian ngan (t6i da 10 nga‘ly).

Céc triéu chirng ngd doc thudc gay (€ cuc bd ngay cang tro nén 1o rang khi tang nong do trong:

huyét tuong tir 5 dén 10 pg/mL ctiia mot trong hai hoat chét. Boc tinh cta lidocain va prilocain
la tang thém.

Phin da nguyén ven

Sau khi sur dung trén dui & nguoi truong thanh (60 g kem/400 em? trong 3 gioy), mirc do hap thu
1a khoang 5% cua lidocain va prilocain. Nong do (6i da trong huyét twong (trung binh 0,12 va
0,07 g/mlL.) dat dugc khoang 2-6 gio sau khi st dung.

Mite do hap thu toan than la khoang 10% sau khi st dung trén mat (10 g/100 cm? trong 2
gi®). Nong do i da trong huyét tuong (trung binh 0,16 va 0,06 g/mL) di dat duoc sau khoang
1,5-3 gio.

Trong cac nghién ciru vé ghép da ché & ngudi trudng thanh sir dung trong t6i da 7 gidy 40 phut
trén dui hoac canh tay trén vai dién tich én téi 1.500 cm” din dén néng do tdi da khong vuot
qua 1,1 pg/mL lidocain va 0,2 pg/ml. prilocain.

Niém mac sinh duc

Sau khi boi 10 g kem lidocain/prilocain trong 10 phut vao niém mac dm dao, ndng do toi da
ctia lidocain va prilocain trong huyét twong (trung binh 0,18 pg/mL va 0,15 g/mL) dat duge sau
20-45 phut.

Loét chan

Sau mot lan str dung 5 dén 10 g kem lidocain/prilocain cho céc vét loét & chan véi dién tich lén
tGi 64 cm’ trong 30 phat, ndbng do (i da cua lidocain trong huyét tuong (khoang 0,05-0,25
g/mL, mot gia tri riéng 16 1a 0,84 g/mL) va cua prilocain (0,02-0,08 g/mL) da dat duogc trong
vong 1 dén 2.5 gi0.

Sau thoi gian sir dung 24 gio dbi voi cac vét loét & chan voi dién tich 1én téi 50-100 cm’, ndng
do tbi da cua lidocain trong huyét twong (0,19-0,71 g/mL) va cta prilocain (0,06-0,28 g/mL)
thuong dat dugc trong vong 2-4 gio. '

Sau khi sur dung 1dp lai 2-10 g kem lidocain/prilocain vao vét loét & chan voi dién tich 1én téi
62 cm” trong 30-60 phut 3 - 7 lAn mot tudn trong t6i da 15 liéu trong thoi gian mot thang,
khoéng co su tich lily 16 rang trong huyét tuong cta lidocain va cac chat chuyén hoéa
monoglycinexylidid va 2,6-xylidin cua lidocain hodc cua prilocain va chat chuyén héa ortho-
toluidin cua prilocain. Nong do téi da ghi nhan duge trong huyét twong dbi véi lidocain,
monoglycinexylidid va 2,6-xylidin lan luot 1a 0,41, 0,03 va 0,01 pg/mL. Nong do t6i da duoc
ghi nhan trong huyét tuong déi v6i prilocain va ortho-toluidin lan luot 14 0,08 pg/mL va 0,01

pug/mkL.
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Sau khi sur dung lap lai 10 g kem lidocain/prilocain cho cac vét loét & chan man tinh véi dién
tich tir 62-160 cm? trong 60 phut 1 lin/ngay trong 10 ngay lién tuc, ndng do thi da trung binh
trong huyét tuong ctia téng lugng lidocain va prilocain 1a 0,6 pg/mL. Nong do téi da khong
phu thudc vao tudi ciia bénh nhan nhung phy thuge déng ké (p <0,01) dén kich thudc ctia ving
loét. Tang di¢n tich vét loét thém | cm? dan dén tang Cyax cho téng néng do lidocain va
prilocain 1a 7,2 ng/mL. Tong nong d¢ t6i da ctia lidocain va prilocain trong huyét tuong it hon
1/3 lién quan dén cac phan ting doc hai, khong c6 sy tich iy 1 rang trong 10 ngay.

Nhém dén s6 dic biét

Bénh nhiain cao fudi

Nong do cua lidocain va prilocain trong huyét tuong ¢ ca bénh nhan cao tudi va khong cao tudi-
sau khi sir dung kem lidocain/prilocain cho da con nguyén ven rat thip va thap dudi muc co
kha nang pgay doc.

Tré em

Ndng do t6i da trong huyét tuong cua liocain va prilocain sau khi st dung kem
lidocain/prilocain & tré em & cac do tudi khac nhau ciing dudi mirc c6 kha nang géy doc. Xem
Bang 4.

Béng 4. Nong do trong huyét tuong cua lidocain va prilocain ¢ cdc nhom tudi tré em tir 0 thang

dén 8 tuoi.

a | Nong d¢ trong huy*é't#”
e } Thoi gian thoa kem !
Tubi Lwong kem siv dung i d twong [ng/mLj|
¢n da —
Lidocain Prilocain
0 -3 thang 1 g/10 cm’ I giov 135 107
3 - 12 thang 2 g/16 em’ 4 gioy 155 131
2 - 3 tudi 10 g/100 cm® 2 gidy 315 215
10-16 g/100 - 160 _
6 - 8 tuoi ) ¢ s 2 glo 299 110
cm” (1 g/10 cm )J B

14. Quy cich déng goi: Hop 1 ta)’/p Sgva l;(f)p' 1 tuy1> 10 g.

15. Piéu kién biao quan, han ding, tiéu chuéin chét lwgng ciia thube

Bio quin: Duai 30°C.

Han dimg: 24 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chuin: USP

16. Tén, dia chi co s& san xuét thube .

CBC BIOTECHNOLOGICAL & PHARMACEUTICAL CO., LTD. TAN SHUI

FACTORY
No.120, Xingzhong Rd., Tamsui Dist., New Taipei City 251, Dai Loan.
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