得特卡因注射劑20公絲

TETOCAINE Injection 20mg
衛署藥輸字第014696號

1928年德國之Eisleb 合成了Tetracaine Hydrochloride在英國稱為Amethocaine，在德國稱為 Pantokain，在俄國稱為 Dikain，在意大利及西班牙稱為 Pantocaine，被使用做為具有長時間作用的局部麻醉劑。

【成分性狀】每安瓿含：

Tetracaine Hydrochloride..................20mg

本品為鹽酸Tetracaine 經過凍結乾燥而成，每支有20mg的瓶裝。

使用時溶解於10%葡萄糖注射液(高比重溶解液)，注射用蒸餾水(低比重溶解液)或生理食鹽液(等比重溶解液)。

PH、浸透壓、比重

	溶解液
	鹽酸Tetracaine

之濃渡
	pH
	浸透壓比
	比重

	
	
	
	
	20°
	25°

	10%葡萄糖

注射液
	0.1%
	5.5±1.0
	約2
	1.0339
	1.0330

	
	0.5%
	〃
	約2
	1.0353
	1.0334

	
	1%
	〃
	約2
	1.0369
	1.0353

	注射用蒸餾水
	0.1%
	〃
	約0.0
	0.9987
	0.9984

	生理食鹽液
	0.1%
	〃
	約1
	滲透壓比為對0.9%

生理食鹽液之比。

	
	0.2%
	〃
	約1
	

	
	2%
	〃
	約1
	


鹽酸Tetracaine 為有苦味之白色結晶性粉末，融點為148°，化學名稱為2-(dimethylamino)ethy l 4-(buthylamino)benzoate hydrochoride monohydrochloride，其構造式如下:
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【藥理作用】

（１） 作用機序

刺激神經時，衝擊之傳達，隨同膜的透過性變化而成立，鈉進入神經內部，繼而鉀到神經外部，此時神經膜即變成脫分極之狀態。

局部麻醉劑之作用機序是隨著神經衝擊之通過而抑制膜透過性，遮斷傳達。

（２） Tetracaine 對脊髓麻醉的作用時間

1) 麻醉發現時間

注入溶液後，直到不受麻醉影響之上胸部及大腿內部出現痛覺差之時間即為麻醉發現時間，不添加Epinephrine時，多為2~3分鐘，添加時多為3~4分鐘。添加Epinephrine時，其麻醉發現時間延長1~2分鐘，總體來說是2~5分鐘。(較Dibucaine快，較Lidocaine稍慢)。

2) 麻醉固定時間

從注入溶液時直到手術部位切開而仍然無妨礙之時間為其固定時間，不添加Epinephrine為5~6分鐘，總體來說是4~10分鐘。

3) 麻醉持續時間

從麻醉固定後至手術部位或傷口感覺疼痛為止之時間為麻醉持續時間，不添加Epinephrine為2~2.5小時，添加時為2~3小時(是Lidocaine的2倍)，使用於脊髓麻醉之局部麻醉時，Procaine是1小時，Tetocaine是2-3小時，Dibucaine是3小時，較Dibucaine之時間短，較Procaine長。Potency為Procaine的10倍。(Lidocaine 1.5倍Dibucaine 20倍)

（３） 毒性(急性毒性)

	動物
	投與法
	LD50(mg/kg)

	家鼠3)
	靜注
	6.4

	家兔4)
	靜注
	4.3


（４） 代謝

Tetracaine在血漿中由於Procaine Esterase而被加水分解，產生β-Butylaminobenzoic acid

(C4H9NHC6H4COOH)及Dimethylamino-ethanol

[HOCH2CH2N(CH3)2]，其分解速度較Procaine慢4~5倍。

【適應症】

　局部麻醉。

【用法用量】本藥限由醫師使用。

使用時，作成所需濃度之水性注射液或水性液。

脊椎麻醉(腰椎麻醉)：鹽酸Tetracaine，通常成人使用量如下：

高比重溶液：做成0.1~0.5%注射液，6~15mg

低比重溶液：做成0.1%注射液，6~15mg

硬膜外麻醉：做成0.15%~0.2%注射液，鹽酸Tetracaine通常成人使用量為30~60mg。

傳達麻醉：(極量：1回100mg)做成0.2%注射液，鹽酸Tetracaine通常成人的使用量為10~75mg。

浸潤麻醉：(極量：1回100mg)做成0.1%注射液，鹽酸Tetracaine通常成人的使用量為20~30mg。

表面麻醉：做成0.25%~2﹪液，鹽酸Tetracaine，通常成人使用量為5~80mg。

但是要視年齡、麻醉領域、部位、組織、症狀、體質而適宜增減。必要時添加

Epinephrine (通常濃度1：1~2萬)使用。

【使用方面注意事項】〔＊〕

１． 脊髓麻醉用劑

（１） 一般注意事項

１） 因為偶有引起休克症狀，作為局部麻醉劑使用時通常希望能準備急救措施。

２） 投與本劑時，雖然沒有能完全防止副作用的方法，但為儘量避免休克之發生，應注意下列諸點：

a． 充分觀察患者全身之狀態。

b． 發現類似休克之症狀時，採取緊急措施，希望能以事先確保靜脈為原則。

c． 必須使用在臍部以上的手術時，請慎重投與。

d． 本劑之比重雖被固定調製，但仍要注意患者腦脊髓液的比重是否有很大的變動。

（２） 下列患者請勿投與

１） 嚴重出血及休克狀態。

２） 注射部位或其周圍的炎症。

３） 敗血症。

４） 對本劑或安息香酸 Ester(Cocaine除外)系局部麻醉劑，以往有過敏病歷的患者。

（３） 對下列患者請慎重投與

１） 中樞神經系疾患、髓膜炎、灰白脊髓炎等。

２） 孕婦

妊娠末期，麻醉範圍擴大，注意會有引起仰臥性低血壓症。

３） 高齡者

血液疾患及正進行抗凝血劑治療中之病患(由於容易出血，會引起血腫及對脊髓之障礙)。

（４） 副作用

１） 循環器官

因為會引起休克症狀，要充分進行觀察，有出現血壓下降、臉色蒼白、脈搏異常、呼吸抑制等之症狀時，立即進行人工呼吸，氧氣吸入，輸液，投與昇壓劑，調整適當體位等措施。

２） 神經系統

由於脊髓麻醉，偶有引起脊髓神經障礙，穿刺時，患者訴有全身疼痛時，腦脊髓液難出時，或認為有血液混入時，勿注入本劑。

３） 過敏症有蕁麻疹等皮膚症狀，浮腫等過敏症狀之患者。

（５） 使用上注意事項

為了防止髓液之漏出至最少限度，行脊髓穿刺時，儘量使用細的針頭。(由於脊髓穿刺會引起脊麻後頭痛，或偶有一過性之外轉神經麻痺等症狀。)此外，視必要時可進行輸液。

２． 硬膜外麻醉用

（１） 一般注意事項

１） 因偶有引起休克症狀，在使用局部麻醉劑時，通常希望能準備急救措施。

２） 投與本劑時，雖然沒有能完全防止副作用的方法，但為儘量避免休克之發生，應注意下列諸點：

a. 充分觀察患者全身之狀態。

b. 使用之濃度儘可能稀薄。

c. 儘可能使用所需之最少量。

d. 視必要可與血管收縮劑併用。

e. 發現類似休克之症狀時，採取緊急措施，希望能以事先確保靜脈為原則。

f. 要確實不使注射針注入血管及蜘蛛膜下腔。

g. 注射速度儘可能放慢。

（２） 下列場合請勿投與：

１） 嚴重出血及休克狀態。

２） 注射部位或其周圍之炎症。

３） 敗血症。

４） 對本劑或安息香酸Ester(Cocaine除外)系局部麻醉劑，以往有過敏病歷的患者。

（３） 對下列患者投與時，請勿添加血管收縮劑(Epinephrine, Norepinephrine)

１） 對血管收縮劑，以往有過敏病歷的患者。

２） 有高血壓、動脈硬化、心臟不健全、甲狀腺機能亢進、糖尿病、血管痙攣等病症之患者。

（４） 對下列患者，請慎重投與

１） 中樞神經系統疾患

髓膜炎、灰白脊髓炎等。

２） 孕婦

妊娠末期，麻醉範圍擴大，注意會有引起仰臥性低血壓症。

３） 高齡者。

４） 血液疾患及正進行抗凝血劑治療中之病患(由於容易出血，會引起血腫及對脊髓之障礙)。

５） 嚴重之高血壓疾患者。

６） 脊柱之顯著變形者。

（５） 對下列患者添加血管收縮劑投與時，請慎重投與：

１） 使用Cyclopropane, Halothane等之含有Hologen吸入麻醉劑。

２） 正在服用三環系抗鬱劑者(有發現心血管作用增強之情形)。

（６） 副作用

１） 循環器官，中樞神經系統

a. 因為會引起下列休克症狀或中毒症狀，請充分進行觀察，而採取下列之措施：

（a） 出現血壓下降、臉色蒼白、脈搏異常、呼吸抑制等症狀時，立即進行人工呼吸、氧氣吸入、輸液、投與碳酸氫鈉或昇壓劑、調整適當體位等措施。

（b） 震顫、痙攣等症狀出現時，除行人工呼吸、氧氣吸入等措施外，同時投與Diazepam或具有超短時間作用之Barbituric Acid製劑等。

b. 出現思眠、不安、興奮、眩暈、噁心、嘔吐等之症狀時，要充分進行觀察，且要注意上述症狀向全身之移行，視必要採取同樣之措施。

２） 過敏症

偶有出現蕁麻疹等之皮膚症狀、浮腫等之過敏症狀。

３．浸潤、傳達（脊髓麻醉用劑除外）麻醉用劑

（１） 一般注意事項

１） 因為偶有引起休克症狀，作為局部麻醉劑使用時，通常希望能準備急救措施。

２） 投與本劑時，雖然沒有能完全防止副作用的方法，但為儘量避免休克之發生，應注意下列諸點：

a.　充分觀察患者全身之狀態。

b.　使用之濃度儘可能稀薄。

c.　儘可能使用所需之最少量。

d.　視必要可與血管收縮劑併用。

e.　注射於血管多的部位時（頭部、臉、扁桃腺等），由於吸收很快，儘可能少量使用。

f.　確使注射針不進入血管。

g.　注射速度儘可能放慢。

（２） 對下列患者請勿投與

１） 對本劑或安息香酸　Ester(Cocaine　除外)系局部麻醉劑，以往有過敏病歷的患者。

（３） 對下列患者投與時不得添加血管收縮劑（Epinephrine ，Norepinephrine） 

１） 對血管收縮劑以往有過敏病歷的患者。

２） 有高血壓、動脈硬化、心臟不健全、甲狀腺機能亢進、糖尿病、血管痙攣等症之患者。

３） 耳、手腳拇趾或陰莖之麻醉（僅用於齒科之製劑除外）。

（４）下列之患者於投與時加有血管收縮劑時（Epinephrine ，Norepinephrine），請慎重投與。

１） 使用Cyclopropane，Halothane等含有Hologen之吸入麻醉劑。

２） 正在服用三環系抗鬱劑之患者（有發現心血管作用增強之情形）。

（５）副作用

　　１）循環器官，中樞神經系統

a. 因為會引起如下的中毒症狀，要充分觀察，並做下列的措施

（a） 出現血壓下降、臉色蒼白、脈搏異常、呼吸抑制等症狀時，立即進行人工呼吸、氧氣吸入、輸液、投與碳酸氫鈉或昇壓劑、調整適切體位等措施。

（b） 震顫、痙攣等症狀出現時，除行人工呼吸、氧氣吸入等措施外，同時投與 Diazepam或具有超短時間作用之Barbituric Acid製劑等。

b.　出現失眠、不安、興奮、眩暈、噁心、嘔吐等之症狀時要充分進行觀察，且要注意上述症狀向全身之移行，視必要採取同樣之措施。

　　２）過敏症：偶有出現蕁麻疹等之皮膚症狀、浮腫等之過敏症狀。

４．表面麻醉劑（口腔、咽頭、氣管、尿道等粘膜用劑）

（１） 一般注意事項

１） 因為偶有引起休克症狀，作為局部麻醉劑使用時，通常希望能準備急救措施。

２） 投與本劑時，雖然沒有能完全防止副作用的方法，但為儘量避免休克之發生，應注意下列諸點：

a.　充分觀察患者全身之狀態。　

b.　使用之濃度儘可能稀薄。

c.　儘可能使用所需之最少量。

（２） 下列患者，請勿投與

１） 對本劑或安息香酸Ester (Cocaine除外)系局部麻醉劑，以往有過敏病歷的患者。

（３） 對下列患者投與時，不得添加血管收縮劑（Epinephrine, Norepinephrine）

１） 對血管收縮劑，以往有過敏病歷之患者。

２） 有高血壓、動脈硬化、心臟不健全、甲狀腺機能亢進、糖尿病、血管痙攣等之患者

（４） 對下列患者添加血管收縮劑投與時，請慎重投與

１） 使用Cyclopropane，Halothane等含有Hologen之吸入麻醉劑。

２） 正在服用三環系抗鬱劑者（有發現心血管作用增強之情形）。

（５） 副作用

１） 循環器官，中樞神經系統

a. 因為會引起如下的中毒症狀，請充分進行觀察並採取如下的措施

（a） 出現血壓下降、臉色蒼白、脈搏異常、呼吸抑制等症狀時，立即施行人工呼吸、氧氣吸入、輸液、投與碳酸氫鈉及昇壓劑。調整適當體位等措施。

（b） 震顫、痙攣等症狀出現時，除進行人工呼吸、氧氣吸入等措施外，同時投與Diazepam 或超短時間作用之Barbituric Acid製劑等。

b. 出現失眠、不安、興奮、眩暈、噁心、嘔吐等之症狀時，要充分進行觀察，且要注意上述症狀向全身之移行，視必要採取同樣之措施。

２） 過敏症

偶有出現蕁麻疹等之皮膚症狀、浮腫等之過敏症狀。

（６） 使用上注意事項

眼科不得投與本劑

【處理上之注意】

(1) 本劑係劇藥。

(2) 雖然能耐沸騰，加壓滅菌，遇到鹼時，由於會析出遊離基，故注射器具等不得在鹼性水中進行煮沸滅菌。
【包　　裝】

20公絲： 100支以下安瓿裝各附5公撮安瓿裝溶劑 
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製造廠： Kyorin Pharmaceutical Co., Ltd.

Office：5,Kanda Surugadai, 2-Chome, 

Chiyoda-Ku, Tokyo, Japan.

Plant：1837 Nogi Nishimotojuku, Nogimachi,

Shimotsuga-Gun, Tochigi, Japan.
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藥　商：杏林新生製藥股份有限公司

中華民國桃園縣龍潭鄉三和村店湖一路 237號
