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Rx Thuéc nay chi dung theo don thuée

Tresiba®
FlexTouch®

100 U/ml
Dung dich tiém chira trong bit tiém bom san thudc.

D& xa tam tay va tam nhin cla tré em.

Khéng dung Tresiba® FlexTouch® 100 don vi/ml qua han str dung da in trén
bao bi.

Poc ky huéng dan sir dung trurdc khi ding.

Né&u can thém théng tin, xin héi y kién bac si.

Thanh phin dinh tinh va djnh lugng

1 ml dung dich chira 100 don vi insulin degludec* (tvong duong véi 3,66 mg insulin
degludec).

1 but tiém bom sén thudc chira 300 don vi (U) insulin degludec trong

3 ml dung dich.

* Puoc san xudt bdi ndm men Saccharomyces cerevisiae bang ky thuat DNA tai t6 hop.

Danh muyc ta dugc
Glycerol, metacresol, phenol, kém acetate, acid hydrochloric/natri hydroxide (dé digu
chinh pH) va nwéc pha tiém.

Dang bao ché
Dung dich tiém (FlexTouch®)
Dung dich trong suét, khéng mau, trung tinh.

Chi dinh digu trj
Didu tri bénh dai thdo dwong & ngudi 16n, thanh thigu nién va tré em tir 1 tudi trér 1én.

Lieu lwging va cach dung
Pwong dung: Tresiba® chi dung tiém duéi da.

Liéu lwgng
Tresiba® 13 mét insulin (nén) tac dung kéo dai dung tiém dudi da 113n/ngay vao bat
¢t thoi diém nao trong ngay, t6t nhat 13 cling mét thai diém moi ngay.

Higu lyc clia cac insulin analogues, bao gdm ca insulin degludec, dugc tinh bang don
vi (U). M6t (1) don vi (U) insulin degludec tuong duong véi 1 don vi quéc té (IU)
insulin nguo, 1 don vi insulin glargine hoac 1 don vi insulin deterir.

& bénh nhan dai thao dudng tip 2, Tresiba® co thé dwerc dung don doc hoac phoi
hoip véi cac thudc digu tri dai thao duong dang udng , ddng van thy thé GLP-1 va
insulin nhanh (xem Céc dac tinh dwerc lrc hoc).

Trong bénh déi thao duong tip 1, Tresiba® phai dugc phéi hop véi insulin tac dung
ngan/insulin tac dung nhanh dé dap (ng nhu cau insulin lién quan dén bwa an.

Liu dung cia Tresiba® tly theo nhu cau cla timng bénh nhan. Khuyén cao nén t6i wu
héa viéc kiém so&t duerng huyt qua viéc digu chinh ligu dira trén glucose huyét
twong lac doi (FPG).

Cang nhu v&i tit cd cac insulin, viec didu chinh ligu co thé can thiét néu bénh nhan
tang hoat dong thé liec, thay déi ché dé an thuéng ngay hoac dang ¢6 benh Iy di kem.

Tresiba® 100 don vi/ml va Tresiba® 200 dorn vilml ™.
Tresiba® c6 2 ham Itong. BSi voi cd 2 ham leong, lidu can dung dugc xoay theo don
vi. Tuy nhién, cac néc lidu khac nhau gitra 2 ham luong cla Tresiba®.

Vi Tresiba® 100 don vi/ml, co thé dung mdt ligu 1-80 don vi méi lan tiém, voi cac
ndc mdi ndc 1 don vi.

Ve Tresiba® 200 don vifml, c6 thé diing mét ligu 2-160 don vi méi lan tiém, voi cac
ndc mbi ndc 2 don vi. Ligu ding dugc cung cip trong mot nira thé tich cda insulin
(n@n) tac dung kéo dai 100 don viiml.

Céch tinh lidu dva vao s6 don vi bat k& ham lugng va khéng ¢é sir chuyén dbi ligu
dwoc thyc hién khi chuyén bénh nhan sang mét ham lugng maéi.

Linh hoat vé thévi gian dung thuéc

Trong cac truong hop khong thé st dung tai cing mot thei diém trong ngay, Tresiba®
cho phép linh hoat v& th&i gian st dung insulin (xem Cdc ddc tinh dugc Iirc hoo). Phai
Judn dam bdo t8i thidu la 8 gi¢r gitra cac Ian tiém. Khong co kinh nghiém lam sang véi
viéc linh hoat v& thei gian dung thudc Tresiba® & tré em va thiéu nién.

génh nhan quén mot lidu can dugc khuyén diing ligu d6 khi nhan ra va sau do tiép
tuc lich trinh ding thudc nhu theding 18 1 [an/ngay.

Khei dau £

Bénh nhén dai thdo duéng tip 2

Ligu khdi dau hang ngay dugrc khuyén céo |3 10 don vi, sau d6 digu chinh liu theo
tirng bénh nhan.

Bénh nhan dai thao durdrng tip 1
Tresiba® ducc st dung 1 13n/ngay véi insulin theo bira an va sau dé can diéu chinh
lidu theo tirng bénh nhan.

Chuyén sang tir nhirng insulin khac

Khuyén cao theo doi chat ché glucose trong thoi gian chuyén ddi va trong nhing
tuan sau do. C6 thé can phai diu chinh lidu ding va thi gian dung cac insulin tac
dung nhanh hoac insulin téc dung ngn dong th&i hoac thudc digu tri dai thao duting
khac sir dung dong thei.

Bénh nhén dai thdo dudrng tip 2

D6i voi bénh nhan dai théo duong tip 2 dang ding liéu phap insulin n&n mét [an moi
ngay, insulin n&n-nhanh (bolus), insulin trén sn (2 pha) hoac insulin ty pha tron, viéc
thay ddi insulin nén sang Tresiba® cd thé dugc thic hién tie loai nay sang loai khac
dura trén ligu insulin n@n trudc do, sau d6 digu chinh ligu theo ting bénh nhan.

Viéc giam 20% liu diea trén ligu insulin nén truede do tay thudc vao tirng bénh nhan
viéc didu chinh ligu nén dwoc can nhac khi:

- tir insulin n&n 2 I&n mdi ngay chuyén sang Tresiba®.

- tir insulin glargine (300 don vi/ml) chuyén sang Tresiba®.

Bénh nhén dai thao duwéng tip 1

Bi véi cac bénh nhan dai thao dwdng tip 1, vigc gidm 20% liBu dira trén ligu insulin
nBn trisde A hase thinh nhin nBn eila ché da liBu truv@n insulin dudi da lién tuc nén
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Tranh nham lan do vé ¥

Bénh nhén phai duoc hirdng din lubn kiém tra nhan insulin tredc mdi [an tiém de
tranh nham 13n gitra 2 ham lwgng khac nhau cla Tresiba® ciing nhu cac insulin khac
do v& y. Benh nhan phai kiém tra lai bang mét thuong vé s& don vi da xoay trén nac
d&m liu cha but tiém. Vi vy, yéu cau déi vai bénh nhan ty tiém la ho o thé doc
duoc ndc dém ligu trén bat tigm. Nhirng bénh nhan bi mu hogc c6 thi e kém phéi
duoc hurégng dan dé ludn nhan duoc sy gitp davhd tror tir mot ngudi khac ¢o thi lc
16t va dugre hudn luyén sir dung dyng cu tiém insulin,

D& tranh diing sai li8u va qué lidu, bénh nhan va nhan vién y t& khong dugc str dung
xilanh dé& rat thudc tir 6ng thubc trong but tiém bom sén thude.

Trong trudng hop kim bi tac, bénh nhan phai tuan thli hudng ddn miéu ta trong
hudng din st dung di kém ciing t& huéng dan s dung nay (Xem phan Than trong
ddc biét khi hiy bé va xt Iy khéc)

Khéng thé khang insulin

St dung insulin ¢& thé gay ra si hinh thanh khéng thé khang insulin. Trong nhiing
truerng hop hiém gap, sy hién dién cla khang thé khang insulin c6 thé doi hoi phai
digu chinh lidu insulin dé didu chinh xu hwedng tang dudng huyét hoac ha duding
huyét.

Twong tac véi cac thudc khac va cac dang turong téc khac

Mot s6 thudc duroc biét la c6 twong tac véi sir chuyén hoa glucose.

Nhing chat sau ddy cd thé lam gidm nhu cau insulin

Cac thudc digu tri dai thao dudng dang udng, ddng van thy thé GLP-1, trc ché
maonoamine oxidase (MAQI), thudc chen beta, tc ché men chuyén (ACE), salicylate,
cac steroid dong hoa va sulfonamide.

Nhirng thuéc sau déy cé thé lam tang nhu cu insulin
Thuéc tranh thai dang uénag, thiazide, glucocorticoid, hormone tuyén giap, cuong
giao cam, hormone tang trudng va danazol.

Thusc chen beta c6 thé che I8p cc triéu chirng ha dudng huyét.
Octreotide/lanreotide 6 th& 1am tang hoac 1am gidm nhu cau insulin.
Rugu c6 thé [am tang hodc 1am gidm tac dung ha duong huyét ctia insulin.

Kha ning sinh san, phy nir ¢é thai va cho con ba

Phy ni¥ ¢6 thai

Chura c6 kinh nghiém 1am sang v& viéc sz dung Tresiba® & phy ni mang thai.

Céc nghién cliu trén dong vat da khong phat hién bat ky sy khac nhau nao gilra insulin
degludec va insulin nguedni vé doc tinh di voi phéi va tinh gay quai thai.

INGi chung, tang cuing kiém soat glucose huyét va theo doi phu nir mang thai b dai
théo duding duoc khuyén cdo trong subt qua trinh mang thai va khi du dinh c6 thai.
Nhu cau v& insulin thudng gidm trong ba thang dau thai ky va sau do tang lén trong
ba thang gitra va ba thang cudi thai ky. Sau khi sinh, nhu cau insulin thuong nhanh
choéng tré lai cac tri s6 nhu truede khi 6 thai.

Cho con bu

Chura c6 kinh nghiém 1am sang ve viéc str dung Tresiba® trong khi cho con bu. o]
chubdt céng, insulin degludec duro'c bai tiét vao sira chut, ndng do trong si¥a thdp
hon trong huyét tuong.

Chua rd cd phai insulin degludec dugc bai tiét vao sira me hay khéng. Khong c6 tac
dung nao vé chuyén héa duoc du doan & tré so sinh/tré nho duoc nudi bang stra me.

Kha ning sinh san
C4c nghién ctru V@ sinh san trén dong vat vai insulin degludec khéng cho théy bat ky
tac dung bét Ipi nao trén kha nang sinh san.

Tac déng trén kha nang lai xe va sir dyng may méc

Kha nang tap trung va phan (ng cla bénh nhan c6 thé bi suy gidm do hau qua clia
ha dwirng huyét. Bigu nay c6 thé gay ra nguy hiém trong nhirng tinh hudng ma
nhizng khd nang nay c6 tam quan trong dac biét (nhu dang lai xe hay dang van hanh
méy mac).

Bénh nhan phai duoc thong béo d& c6 bién phap phong ngla tranh tinh trang ha
dudng huyét trong khi 14i xe. Bieu nay dac biét quan trong & nhing bénh nhan kho
nhan biét hay khéng nhan biét dugc nhirng ddu hiéu canh béo cta ha duding huyét
hoac & nhirng ngudi thurding cé cac con ha dudng huyét. Can can nhac tinh thich
hop clia viée 1ai xe trong nhirng truemg hop nay.

Tuong ky

Nhing chit them vao Tresiba® co thé gdy thoai bién insulin degludec.

Tresiba® khéng dugc pha vao cac dich truy@én.

Thu&c nay khéng duro'c pha trén véi bat ky sdn phdm nao khdc.

Tac dyng khéng mong muén

Tom tat vé dir liu an toan
Phan (rng phu da dugc bdo cdo thiedng gap nhét trong qua trinh digu tri la ha duding
huy8t (xem M6 t& cac phdn tng phu chon loc dudi day).

Bang danh muyc cac phan trng phy

Céc phan tng phy duoc liét ké dudi day dia trén dir ligu lam sang va durgc phan loai
theo nhém hé co quan ctia MedDRA, Cac nhém tan sudt dug'c xac dinh theo quy woc
sau: Rat thudng gap (2 1/10); thuong gap (= 1/100 dén <1/10); it gap (= 1/1.000 dén
< 1/100), hiém gap (= 1/10.000 d&n < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000) va tan sudt
khéng rd (khéng thé wéie tinh tir cac dir ligu hign o).

Nhém hé co quan Tan sudt

R6i loan hé mién dich Hiém gap — Qua man

Higm gap — N6i me day

RAt thuérng gap — Ha duding huyét

It gap - Loan dudng m&

There'ng gdp — Phan (ng tai chd tiém

It gap — Phii ngoai bién

Réi loan chuyén héa va dinh dwdng
R&i loan da va md duwdi da

R&i loan toan than va tinh trang tai chd
tiém

Mé ta cac phan trng phu chon lgc

Réi loan hé mién dich

Phan tng dj trng c6 thé xdy ra khi diing cac ché phém insulin. Phan (ing di ting dang
terc thi véi chinh ban than insulin hoac véi cac ta dug'c ¢ kha nang de doa tinh mang.
Vi Tresiba®, da co bao cdo higm gap v@ qué man (biéu hién bang swng ludi va moi,

tiu chay, budn nén, mét moi va ngira) va ni meé day.




D6i véi cac bénh nhan dai thao duwdng tip 1, viéc gidm 20% ligu dira trén lidu insulin
nén trudrc do hoac thanh phan nén cda ché do lidu truyén insulin dudi da lién tuc nén
dug'c xem xét voi viéc digu chinh ligu trén tirng bénh nhan duya vao dap (ng dudng
huyét.

Str dyung Tresiba® két hoyp voi dong vén thu thé GLP-1 & bénh nhan déi théo durerng tip 2
Khi str dung thém Tresiba® cho bénh nhan dang s& dung ddng van thy thé GLP-1,
khuyén céo ligu khi dau hang ngay 1a 10 don vi tiép theo d6 digu chinh ligu theo
tirng bénh nhan.

Khi si¢ dyung thém dbng vén thu thé GLP-1 cho bénh nhan dang sir dyng Tresiba®,
khuyén cdo nén giam 20% liéu Tresiba ban dau dé gidm thiéu nguy co' ha dudng
huyét. Tiép theo do, litu duoc didu chinh theo tirng bénh nhan.

Cac nhém bénh nhan dic biét

Ngurévi cao tudi (= 65 tudi): Tresiba® cé thé duoc str dung & bénh nhén cao tudi. Can
tang cudrng theo doi glucose va didu chinh liu insulin dya trén tirng bénh nhan
(xem Cdc dac tinh dwgc dong hoc).

Suy than va suy gan: Tresiba® c6 thé dugc sir dung & bénh nhan suy than va bénh
nhan suy gan. Can tang cutng theo doi glucose va didu chinh lidu insulin dua trén
tirng bénh nhan (xem Cic dac tinh duwoc dong hoc).

Nhom bénh nhén nhi: Tresiba® c6 thé sir dung cho thanh thiéu nién va tré em tir

1 tui tr&r [8n (Xem phan Bdc tinh dworc lre hoc). Khi chuyén tir mét insulin nén sang
dung Tresiba®, can xem xét gidm lidu cla insulin nn va insulin nhanh tuy thudc vao
tlrng bénh nhan dé giam thiéu nguy co' ha dwéing huyst (Xem phan Canh bdo dac
biét va thén trong khi si dung)

Cach dung

Tresiba® chi tiém dudi da.

Tresiba® khong dugc tiém tinh mach vi cé thé dan dén ha duéng huyét nang.
Tresiba® khéng duoc tiém bép vi ¢6 thé [am thay déi sw hdp thu.

Tresiba® khong dugic dung trong bom truyén insulin.

Tresiba® khong dugc rat tir 6ng thudc cda but tiém bom sdn thudc sang xi lanh (Xem
phan Cdnh bdo dac biét va thdn trong khi st dung)

Tresiba® dugrc dung tiém dwéi da viing dui, phan trén canh tay hoac thanh bung. Nén
luén thay d8i vi tri tiém trong cung mot vung tiém dé gidm nguy co loan duéng ma.
Bénh nhan nén dugc hudng ddn lubn ludn ste dung kim man. Viéc stk dyng lai kim
tiém.cla bat tiém-insulinlam tang nguy cor the kim, didu nay cé thé gay ra tinh trang
thidu ligu hoac tang lidu. Trong trung hop kim bi tic, bénh nhan phai tuén thi
hwéng dan miéu Lgtmng huéng dan st dung di kém cling té hrdng dén st dung
nay (Xem phan Thdn trong dac biét khi hiy bo va xir ly khac)

Tresiba® dugrc dong trong mdt but tiém bom sén thudc (FlexTouch®) dugic thist ké dé
ding v&i kim tiém NovoFine® hoac NovoTwist®,

Bt tiém bom sén thudc 100 don vi/ml cung cdp 1-80 don vi, vdi cac ndc mbi

ndc 1 don vi.

Chéng chi dinh
Quéa man vé&i hoat chat hodc véi bat ky ta duoc nao clia thubc dugc ligt ke trong
Danh muc ta duwerc.

Canh bao va than trong dac biét khi sir dung

Ha duéng huyét

Bo mét bira an hay luyén tap thé liec gang sirc, khéng c6 k& hoach cé thé dan dén ha
during huyét. N

Ha dudng huyét cd thé xdy ra néu lidu insulin qua cao so véi nhu cau insulin.

& tré em, nén didu chinh ligu ding insulin (dac biét la insulin nén nhanh)

phi hgp v&i Iging thire &n n vao va hoat @ong thé luc dé gidm thigu nguy co’ ha
dutring huyét

Nhirng bénh nhén co kiém soét glucose huyét dugrc cdi thién ro (vi du do liéu phap
insulin tang cudng), cd thé cé thay ddi v nhing triéu chieng canh bao thuong gap
cla ha duong huyét va phai duorc bac sTthéng bao trudrc. Nherng triéu chieng canh
béo thuirng thy c6 thé mét di & nhirng bénh nhan bj déi thio dudrng da lau.

Céc bénh di kém, dac biét tinh trang nhiém trung va s6t, thuwéng lam tang nhu cau
insulin ctia bénh nhan. Cac bénh di kém & than, gan hoac bénh anh hudng dén tuyén
thurong than, tuyn yén hoac tuyén gidp c6 thé doi hoi thay déi liBu insulin.

Cang nhu véi cac insulin (nBn) tac dung kéo dai khac, tac dung kéo dai cia Tresiba®
6 thé lam cham sy phyc hdi sau ha dudng huyét.

Tang duéng huyét
Vigc st dung insulin tac dung nhanh dugc khuyén céo trong cac tinh trang tang
duweng huyét nang.

Viéc digu trj insulin khéng du lidu va/hodc khdng lign tuc & bénh nhan can ding
insulin cé thé dan dén tang duding huyét va cd kha nang géy nhiém toan ceton do dai
thao dutrng. Hon nira, cac bénh di kem, dac biét la nhigm tring, c6 thé dén dén tang
dudng huyét va do dé lam tang nhu ciu insulin,

Théng thiedng, cac trigu chirng dau tién clia tang dutrng huyét xudt hién tir tir, kéo
dai trong vai gi&r hodc vai ngay. Nhirng triéu chirng nay bao gdm khat, ti€u nhigu lan,
budn nén, nén, budn ngd, da khd dd, khdé miéng, mat sw ngon miéng va hoi thé c6
mui aceton. Trong dai thao duwdng tip 1, cdc treding hop tang duwdng huyét khéng
dugc digu tri cudi cling sé dan dén nhiém toan ceton do dai thdo dudng, co kha
nang gay tlr vong.

Chuyén sang tir nhirng insulin khac

Khi chuyén bénh nhan sang st dung loai insulin khac, nhan hiéu insulin khac hoac
nha san xudt khac phdi thue hién dudi sy giam sat y té va cin thiét cb thé thay déi
lidu ding.

Két hgp thiazolidinedione va cac thudc insulin

Da c6 bao céo vé cac trirdmg hop suy tim khi ding thiazolidinedione két hgp véi
insulin, dac biét & nhirng bénh nhan cé céc yéu 16 nguy co tién trién suy tim. Can
phai nhe digu nay néu xem xét digu tri két hop thiazolidinedione v&i Tresiba®. Néu sir
dung két hop, phai theo dbi bénh nhan v& cac ddu hiéu va triéu chieng cla suy tim,
tang can va phu. Nén ngirng sir dung thiazolidinedione néu xay ra bat ky triéu chimng
nao trén tim mach.

R&i loan mat

Liéu phap insulin tang cuwrérng v s cai thién dot ngdt vé kiém soat dudmg huyét co
thé lién quan v&i bénh véng mac do dai thao dudng xdu di tam thdi, trong khi viéc
cdi thign kiém sodt durerng huy&t dai han 1am gidm nguy co tién trién clia bénh vong
mac do dai théo dudng.

=T T VG chinh ban than nsulin hoac Vot cac ta duoc cd kha nang de doa tinh mang.

V&i Tresiba®, da co bao céo hiém gap v@ qua man (biéu hién bang sung Iudi va méi,
tiéu chdy, budn ndn, mét maoi va ngira) va ndi mé day.

Ha dirérng huyét

Ha dudng huyét cd thé xdy ra néu lidu insulin qua cao so v&i nhu cau insulin. Ha
duting huyét nang co thé dan dén bat tinh vashodc co giat va c6 thé gdy ra suy chirc
nang nao tam thei hay vinh vién hoac tham chi tlr vong. Céc triéu ching cla ha
duong huyét thudng xudt hién dot ngodt, co thé bao gdm dé md héi lanh, da xanh tai
va lanh, mét mai, bdn chbn hodc run, lo du, mét hoac yéu bat thudng, G 1an, khé tap
trung, budn ngd, déi dir doi, thay déi thi lue, nhire dau, budn nén va danh tréng nguc.

Loan duéng mé

Loan duéng m& (bao gbm phi dai mé mé&, teo mé md) cd thé xdy ra tai chd tiém,
Thay di lién tuc vj tri tiém trong mét viing tiém nhat dinh c6 thé gidp lam gidm nguy
€0’ gap cac phan (rng nay.

Phdn tng tai chd tiém

Phan (rng tai chd tiém (bao gdm khéi tu méu tai chd tiém, dau, xudt huyét, ban dd, cuc u
nho, sung, da doi mau, nglra, cdm gidc néng va khdi tai chd tiém) xdy ra & nhirng bénh
nhan dugc didu trj bang Tresiba®. Nhirng phan (rng nay thuéng nhe, thodng qua va
thudng mat di khi tiép tuc digu tri.

WNhém bénh nhéan nhi

Tresiba® da dugc dung cho tré em va thigu nién dudi 18 tubi & nghién clru cac dac
tinh dug'c dong hoc (xem Cdc dac tinh dwo'c dong hoc). B6 an toan va hiéu qud da
durgec chirng minh trong mét nghién ciru dai han & tré em tir 1 tudi dén dudi 18 tudi
Tan sudt, loai va mic d6 nghiém trong cua cac phan (ing c6 hai trén nhém bénh
nhan nhi khéng chi ro si khac biét so véi nhém bénh nhéan dai théo duéng chung.

Cdc nhdm bénh nhan dac biét khac

Dura trén k&t qua tir cac thlr nghiém lam sang, tan sudt, loai va dd nang cta cac phan
g phy da quan sét duwrgic & bénh nhan cao tudi va & bénh nhan suy than hoac suy
gan khéng cho thdy bat ky su khac biét nao rd rét & nhém dan s6 chung.

Théng béo ngay cho bac si hodc dugc sy nhirng phan (rng 6 hai gép phai khi

str dung thude.

Qua ligu

Khéng thé xac dinh rd vé su qua lidu déi véi insulin. Tuy nhién ha duwdng huyét cé thé

tién trién qua cac giai doan lién tiép néu dung ligu insulin nhidu hon so véi nhu ciu

clia bénh nhan:

* Giai doan ha dwérng huyét nhe, cd thé didu tri bang cach dung glucose udng hay
cac san pham c6 dudng. Vi vay, bénh nhan dai thao duong dugc khuyén ludn
mang theo ngudi nhirng san phdm cé dudng.

* Giai doan ha dutyng huy&t nang, khi bénh nhan khéng thé ty x(r tri, c6 thé dugc
dieu tri bang glucagon (0,5 d&n 1 mg) tiém bap hay tiém dwéi da do mét nguei
da dugc hudng dan cach tiém, hodc dung glucose tiém truyén tinh mach do mét
nhan vién y t& thyrc hién. Phai dung glucose duéng tinh mach néu bénh nhan
khtng dép (rng véi glucagon trong véng 10-15 phat. Khi bénh nhan tinh lai can
cho dung thirc &n ¢ chira carbohydrate d€ phong nglra tai phat.

Cac dic tinh dugre ly
Cac dac tinh dugre lye hoc

Nhom duec ly tri liéu: Thudc didu tri dai thao dudng. Insulin va insulin analogues
dang tiém, téc dung kéo dai. Ma ATC: A10AE06

Co ché tac dung

Insulin degludec gan k&t chuyén biét véi thu thé insulin ngudi va ¢b cac tac dung
dugc Iy teong ty nhw insulin ngueéi.

Hiéu qua lam gidm glucose huyét cia insulin |a do lam cho sy hdp thu glucose dé
dang hon sau khi insulin gén két vao céc thy thé trén té bao co va t&€ bao md, ddng
thon (rc ché sdn xudt glucose tir gan.

Tac dung dugc luc hoc

Tresiba® la mot insulin nén tac dung kéo dai tao thanh da luc phan (hexamer) hoa tan
khi tiém dudi da, dan dén mét kho di trir tir d6 insulin degludec duoe hap thu lién
tyc va tir tir vao tuan hoan, duwra dén tac dung lam gidm glucose kéo dai bang phang
va 8n dinh cda Tresiba® (xem Hinh 1). Trong thei gian 24 gity voi digu tri 1 [3n/ngay,
tac dung lam gidm glucose cla Tresiba®, nguoc lai vivi insulin glargine, dugrc phan b
deu tir 12 gity dau tién va 12 gitr thi hai (AUCGR 0-1200,s/AUCaR, ngss = 0,5).

6

Téc d truyBn glucose (mgfkg*phat)

Thiri gian k& tir khi tiém (gitr)
Bidu trj===== IDeg 0,6 don vikg

Hinh 1. Bwéng biéu dién téc d§ truyén glucose, bing phang, trang thai én
dinh - Bwérng bidu dién trung binh 0-24 gi& - IDeg 100 don vi/ml 0,6 don
vi’kg - Thir nghiém 1987

Thoi gian tac dung cla Tresiba® la hon 42 gié trong pham vi ligu digu trj. Trang thai
&n dinh sé xay ra sau 2-3 ngay dung thuéc.

Téac dung lam giam glucose clia insulin degludec & trang thai 8n dinh cho thdy sir bién
d6i v& hé s6 bién thién (CV) tir ngay nay qua ngay khac thap hon 4 [an v tac dung
lam gidm glucose trong thoi gian tir 0-24 gidr (AUCgp 1.55) va 2-24 gity

(AUCcrz.2aqi,55) khi 50 v6i insulin glargine, xem Béng 1.
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Bang 1. Sy bién thién ngay nay qua ngay khac & céc di trgng vé tac dung
lam giam glucose cua Tresiba® va insulin glargine trong trang thai 6n dinh &
cac déi tweng bj dai thao dwéng tip 1.

Insulin degludec
(N26) (CV %)

Insulin glargine
(N27) (CV %)

Bang 3. K&t qua tir cic thir nghiém lam sang & bénh nhan dai thao duéng tip
1.

52 tudn diéu tri 26 tuan diéu trj

Sy bién thién tir ngay ndy qua ngay
khac ve tac dung lam gidm glucose 20 82
trong mét khoang cach lidu (UCg 1 55)

Su bién thién tir ngay nay qua ngay
khac vé tac dyung lam gidm glucose tir |22 92
2-24 gio’ (AUC gz 24gia,55)

Tresiba®' |Insulin glargine |Tresiba®' [Insulin detemir!
1
N 472 157 302 153
HbA (%)
K&t thuc thir nghiém |7,3 i) 7.3 73
Thay déi trung binh  {-0,40 -0,39 -0,73 -0,65

Chénh léch: -0,01 [-0,14; 0,11] | Chénh léch: -0,09 [-0,23; 0,05]

CV: Hé s8 bi&n thién tinh bang % & cac dGi twgng

SS: Trang thai én dinh

AUCqr 224915+ tAC dung v& chuyén hoa trong 22 gie» cui cta khodng cach lidu (tire |3
khéng bj anh hwdng béi insulin tiém tinh mach trong giai doan thirc hién nghiém
phép kep)

Tac dung lam gidm glucose clia Tresiba® tang tuyén tinh vé&i liBu dung tang.

Tac dung lam gidm glucose toan b 13 tirong duong di vai Tresiba® 100 don virml va
200 don vi/ml sau khi dung ligu twong ty cta cd hai ché pham.

Khéng co sur khac biét vé tac dung duerc e hoc cda Tresiba® gira bénh nhén cao
tudi va bénh nhan ngudi lom tré tudi

Hiéu qua va dd an toan trén |am sang

11 thir nghiém lam sang da trung tdm trong thoi gian 26 tuan hoac 52 tuan da duoc
ti€n hanh dudi dang thir nghiém cé déi chirng, nhan md, song song, digu tri nham
dén muc tiéu bao gém 4.275 bénh nhan dugc cho sir dung Tresiba® (1.102 bénh
nhan dai thao duwong tip 1 va 3.173 bénh nhan dai thao duwing tip 2).

Hiéu qué clia Tresiba® da dugc thir nghiém & bénh nhan dai thao dudng tip 1 (Bang
3), & bénh nhan chuwa didu tri insulin (insulin khéi dau & bénh nhan dai thao dudng
tip 2, Bang 4) va & bénh nhan da digu tri insulin trudrc day (insulin tang cwomg & bénh
nhan dai thao duong tip 2, Bang 5) v&i thévi gian dung thudc cd dinh cing nhu linh
hoat (Bang 6) va mirc gidm HbA, . tir lic ban dau d&n két thic thlr nghiém da dugc
xéc dinh I3 khong thua kém & tat ca cac thl nghiém so véi tat ca cac thudc so sénh
{insulin detemir va insulin glargine). Trong khi sir ci thign HbA, khong thua kém so v&i
cac ché pham insulin khac, con so véi sitagliptin Tresiba® lam gidm HbA,  trdi hon co ¥
nghia théng ké (Béng 5).

O bénh nhan dai thao dudmg tip 2, m6t thir nghiém I8m sang nham dén muc tidu déi
v&i khéi dau diu trj bang insulin da cho thdy mét ty & thap hon vé ha dudng huyét
ban dém da duoc xac nhan véi ligu Tresiba®1 1an/ngay & 36% so vai insulin glargine,
cé hai ph6i hgp véi cac thubc déi thao duérng dang uding (OAD) (Hinh 2). Trong mét
thir nghiém nham dén muc tiéu, danh gia ché do didu tri nén-nhanh & bénh nhan dai
thao dudng tip 2, Tresiba® da cho thay gidm nguy co téng thé va con ha dudng
huyét cing nhur con ha duding huyét vé ban dém so vai insulin glargine (Hinh 3). Con
ha duidrng huyét duoc ghi nhan duoc dinh nghia la cac con dwoc ghi dinh bang néng
d6 glucose huyét trong < 3,1 mmol/l hoac bénh nhan can cé sy ho tro ca bén tha
ba. Con ha dudng huy8t vé ban dém dugc ghi nhgn dugc dinh nghia la cac con tir
ltic nira dém dén 6 gid sang.
3
Bién cf tich IOy v& con ha duéng huyét dugc ghi nhan
- Thir nghiém 3579
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Thevi gian ké tir khi ngdu nhign héa (Tuan)

Bi&n ¢ tich IGy v& con ha duémng huyét ban dém dugc ghi nhan
- Thir nghiém 3579

0,40
0,361 — IDeg 1 [&n/ngay
0,321 ~—— |Glar 1 [3n/ngay
0,28 1
0,24 1
0,20 1
0,16 1
0,12 1
0,08 1
0,04 1
0,00 1

58 con / d6i tugng nghién ciru

T T T T -

16 20 24 28 32 36 40 44 48 52

Thei gian k& tir khi ngdu nhién héa (Tusin)

Glucose huyét twang lac déi (FPG) (mmal/l)

K&t thuc ther nghiém [7,8 8,3 %3 8,9

Thay déi trung binh  [-1,27 1,39 -2,60 -0,62

Chénh léch: -0,33 [-1,03; 0,36] |Chénh léch: -1,66 [-2,37; -0,95]|
Ty |& ha dwéng huy&t (mbi banh nhan/ nam)

Nang 0,21 0,16 0,31 0,39
Bugc ghi nhan? 42,54 40,18 45,83 45,69

Ty Ié: 1,07 [0,89; 1,28] Ty lé: 0,98 [0,80; 1,20]
VE ban dém, dugc 4,41 5,86 4,14 5,93
ghi nhan?

Ty I 0,75 [0,59; 0,96] Ty I 0,66 [0,49; 0,88]

' Ché dd didu tri 1 [an/ngay + insulin aspart dé€ cung cdp cho nhu cau insulin lién quan
dén bira an.

2 Con ha dudrng huyét dwoc ghi nhan dugc dinh nghia la céc con dugc xac dinh
bang ndng do glucose huyét trong < 3,1 mmol/ hoac bénh nhan can cé su ho tro
cUa bén tha ba. Con ha dudng huyét vé ban dém duec ghi nhan duore dinh nghia la
cac con tir luc nira d&8m dén 6 gidy sang.

Bang 4. K&t qua tir cac thir nghiém 1am sang & bénh nhan dai thao dwéng tip
2 chua digu trj bang insulin (insulin khéi dau).

52 tudn diéu tri

26 tuan digu trj

Tresiba® Insulin Tresiba®' |Insulin
glargine' glargine’
N 13 257 228 229
HbA,, (%)
K&t thuc thir nghiém |7,1 1.0 7,0 6,9
Thay déi trung binh  |-1,06 -1,19 -1,30 -1,32

Chénh léch: 0,09 [-0,04; 0,22] |Chénh léch: 0,04 [-0,11,; 0,19]
Glucose huyét two'ng luc doéi (FPG) (mmol/)
K&t thac thir nghiém [5,9 6,4 59 6,3

Thay ddi trung binh  |-3,76 -3,30 -3,70 -3,38

Chénh léch: -0,43 [-0,74; -0,13] | Chénh léch: -0,42 [-0,78; -0,06]

Ty 1& ha dwérng huyét (mdi bénh nhan/ nam)

Nang 0 0,02 0 0
Bugc ghi nhan 2 1,52 1,85 1,22 1,42

Ty 18: 0,82 (0,64, 1,04] Ty lé: 0,86 [0,58; 1,28]
V@ ban dém, duoc 0,25 0,39 0,18 0,28
ghi nhan ?

Ty I&: 0,64 [0,42; 0,98] Ty 18: 0,64 [0,30; 1,37]

'Ché d6 digu tri 1 [an/ngay + metformin + chat trc ché DPP-IV.

?Con ha duding huyét durgc ghi nhan dugc dinh nghia la cac con dugc xac dinh
bang ndng do glucose huyét tvong < 3,1 mmol/l hodc bénh nhén can cé si hd tro
clia bén thir ba. Con ha duirng huyét vé ban dém duec ghi nhan duoc dinh nghia (&
céac con tir lic nlra dém dén 6 gid sang.

Bang 5. K&t qua tir cac thir nghiém |am sang & bénh nhan dai thao dwdng tip
2: bén trai - ngudi sir dung insulin nén trwrdc d6, bén phai - nguei chura digu
trj bang insulin.

52 tuan digu tri
Tresiba® |Insulin glargine’

26 tudn didu trj
Tresiba® |Sitagliptin?

N 744 248 225 222
HbA, (%) :

K&t thic thir nghiém|7,1 74 7,2 Tl
Thay déi trung binh |[-1,17 -1,29 -1,56 -1,22

Chénh léch: 0,8 [-0,5; 0,1]
Glucose huyét twong lic doi (FPG) (mmol/)
K&t thuc thir nghiém 6,8 71 6,2 8,5

Thay déi trung binh |-2,4 -2,14 -3,22 -1,39

Chénh léch: -0,29 [-0,65; 0,06] |Chénh léch: -2.17 [-2,59; -1,74]
Ty lé ha dwérng huyét (mdi bénh nhan/ nam)

Chénh léch: -0,43 [-0,61; -0,24]

Ha duwémg huyét nang | 0,06 0.5 0,01 0
Pugc ghi nhan? 11,09 13,3 3,07 1,26
1y I8: 0,82 [0,69; 0,59] Ty I&: 3,1 [2,40; 6,05]
Ve ban dém, dwoc 1,39 1,84 0,52 0,30
ghi nhan?

Ty 18: 0,75 [0,58; 0,99] Ty 1é: 1,93 [0,90; 4,10]
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Thei gian ké tir khi ngdu nhién héa (Tuan)

0o 4 &8

Hinh 2. Cac con ha dwéng huyét duge ghi nhan (phia trén) va cac con ha
dudng huyét vé ban dém duwgc ghi nhén - Digu trj - Cap ciru - Ham tich ldy
trung binh. Thir nghiém déi thao duwéng tip 2 trong diéu trj phéi hep thudc
dai thao dwéng dang uéng va insulin nén trong 52 tuan

Bién c5 tich Iy v& con ha dutng huy8t dugre ghi nhan
- Thir nghiém 3582

13 —— IDeg 1 l3n/ngdy
—— IGlar 1 I3n/ngay

56 con / ddi tiromg nghién clu

O=NWBUMGO

16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Thoi gian ké tir khi ngdu nhign hoa (Tuan)

0 4 8B 12

Bi&n c6 tich lGy v& con ha dutrng huyét ban d&ém duec ghi nhan
- Thir nghiém 3582

2,01
1.8 ——IDeg 1 lan/ngay
1,64 —|Glar 1 lan/ngay
1,44
1,2
1,0
0,8
0,6
0,44
0,21

58 con / ddi tugng nghién clru

K&t thac thir nghiém|6,8 r 6,2 8,5
Thay d6i trung binh |[-2,4 -2,14 -3,22 -139
Chénh léch: -0,29 [-0,65; 0,06] |Chénh léch: -2.17 [-2,59; -1,74]
Ty |& ha dwdrng huyé&t (mdi bénh nhan/ nam)
Ha duong huyét nang ]0,06 0.5 0,01 0
Buoc ghi nhan® 11,09 13,3 3,07 1,26
Ty lé: 0,82 [0,69; 0,99] Ty 1é: 3,1 [2,40; 6,05]
Veé ban dém, dugc  |1,39 1,84 0,52 0,30
ghi nhan®

Tj 1é: 0,75 (0,58, 0,99]

&1,93[090.410 |

''Ché& do didu trj 1 Ian/ngay + insulin aspart d& cung cdp cho nhu cau insulin lién quan
dén blra an + metformin + pioglitazone.
2 Ché do digu tri 1 1an/ngay + metformin SU/glinide + pioglitazone.

3 Con ha dudng huyét duoce ghi nhan dugc dinh nghia la cac con dugc xac dinh
bang ndng d glucose huyét twong < 3,1 mmol/l hoac bénh nhan can cé su hd trg
cla bén thir ba. Con ha duwtng huyét ve ban dém dugc ghi nhan dugc dinh nghia la
cac con tir lac nira dém dén 6 gidr sang.
Bang 6. K&t qua tir mét thir nghiém lam sang véi viéc ding Tresiba® linh hoat
© bénh nhan dai thao dwéng tip 2.

26 tuan diu trj
Tresiba®' Tresiba® linh hoat? |Insulin glargine®
N 228 229 230
HbA (%)
k&t thuc thir nghiem 17,3 7.2 7.1
Thay d&i trung binh  |-1,07 -1,28 -1,26

Chénh léch: -0,13 [-0,2

9 0,03F | Chénh léch:

0,04 [-0,12; 0,20]

Glucose huyét twong lac déi (FPG) (mmo

1

k&t thac thir nghiém

58

58

6,2

Thay d6i trung binh
50 v&i luc ban dau

-2,91

-3,15

-2,78

Nang 0,02 0,02 0,02
[Bwoc ghi nhan® 3,63 3,64 3,48
Ty le: 1,10 [0,79; 1,52F ITJ? 1é: 1,02 [0,75; 1,40]
V@ ban dém, dugc  |0,56 0,63 0,75
ghi nhan*

0,01

16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Theri gian ké tir khi ngdu nhién héa (Tuan)

0 4 8 12

Hinh 3. Cac con ha dwérng huyét durgre ghi nhan (phia trén) va cac con ha
duédng huyét vé ban dém duwgc ghi nhan - Biéu trj - Cap clfu - Ham tich liy
trung binh. Thir nghiém dai thao Gu'bfng tip 2 trong diéu trj phéi he'p thuéc
dai thao dwérng dang udng va insulin nén va insulin nhanh trong 52 tuén

Trong mét phan tich tdng hop vé 7 thir nghiém xac nhan viéc didu tri nham dén muc
tiéu, dugrc 1ap ké hoach theo thoi gian & bénh nhan déi thdo dudng tip 1 va tip 2,
Tresiba® trdi hon vé s8 lugng cac con ha dudrng huyét thap hon da dugre xac nhan la
xudt hién trong digu trj (dwa theo lgi ich & bénh nhan dai thao duting tip 2, xem
bang 2) va cac con ha dudng huyét dugc xac dinh xdy ra vé ban dém so véi insulin
glargine (duorc st dung theo nhan). Sy gidm ha duerng huyét dat duge & ndng do
glucose huyét twong lic déi trung binh thép hon véi Tresiba® so véi insulin glargine.

Bang 2. K&t qua phan tich téng hgp vé ha dwéng huyét

Con ha dudng huyét dugre ghi nhan®
Ty l& nguy co dugic wée tinh (Insulin Téng s6 V& ban dém
degluded/Insulin glargine)
Déi thédo duding tip 1 + tip 2 (gbp) 0,91* 0,74*
Giai doan duy tri ® 0,84* 0,68*
Ngui cao tudi 2 65 tudi 0,82 0,65*
Pai thao dwdng tip 1 1,10 0,83
Giai doan duy tri ® 1,02 0,75*
bai thao dudng tip 2 0,83* 0,68*
Giai doan duy tri ® 0,75* 0,62*
Chi dung insulin nén & bénh nhan trudc 0,83* 0,64*
day chwa digu tri bang insulin

* C6é y nghia théng ké ® Con ha dudng huyét dugc ghi nhan dwoc dinh nghia la cac
con dugc xdc nhan bang glucose huyét tuong < 3,1 mmol/l hoac bénh nhan can cé
st hd trer clia bén thir ba. Con ha dwéng huyét v ban dém dugc ghi nhan dugc
dinh nghia 1a cac con tir loc nira dém dén 6 gir sang.

b Céc con tir tuan 16.

Khéng cé si phat trién khang thé khang insulin c6 ¥ nghia 18m sang sau khi diéu tri
dai han bang Tresiba®,

Chénh léch: -0,05 [-0,45; 0,35F | Chénh lech: -0,42 [-0,82; -0,02]
Ty 1& ha dwerng huyét (mdi bénh nhan/ nam)

Ty lé: 1,18 [0,66; 2,12] ¢ ITJF 16: 0,77 [0,44; 1,35]

! Ché do digu tri 1 lan/ngay (v&i bira &n chinh bufi t6i) + 1 hodc 2 thubc diu trj déi
théo dudrng dang udng sau day: SU, metformin hodc chat (c ché

DPP-4.

2Ché d6 diBu trj 1 lan/ngay linh déng (cac khoang cach xdp xi 8-40

gity gitra cac lidu) + 1 hoac 2 thubc didu tri dai thao dudng dang

udng sau day: SU, metformin hoac chét &rc ché DPP-4.

3Ché do didu trj 1 Ian/ngdy + 1 hoac 2 thubc digu tri dai thao duong

dang udng sau day: SU, metformin hoac chét trc ché DPP-4.

4Con ha duerng huyét dugc ghi nhan dugc dinh nghia & cac con dugc xac dinh
b&ng ndng d6 glucose huyét twong < 3,1 mmol/ hoac bénh nhan can 6 sw hd trg
clia bén thir ba. Con ha dudng huyét vé ban dém duoc ghi nhan dugc dinh nghia la
céc con tr e nira dém dén 6 gidr sang.

5Chénh léch d6i v&vi Tresiba® linh hoat - Tresiba®

5Ty I8 d6i vari Tresiba® linh hoat/Tresiba®.

Trong mét nghién cu lam sang 104 tuan, 57% bénh nhan dai thao dwéng tip 2 dugc
diBu tri bang Tresiba® (insulin degludec) ph6i hop véi metformin da dat dug'c muc tiéu
HbA,. < 7.0%, va nhirng bénh nhan con lai trong mét thir nghiém nhan mé 26 tuan
duoc ngdu nhién st dung thém liraglutide hoac mét ligu don insulin aspart (dung
kém bera n chinh). O’ nhirg bénh nhan st dung insulin degludec + liraglutide, ligu
cda insulin dugc gidm di 20% dé giam thidu nguy co ha dudng huyét. Sir dung thém
liraglutide da cho thdy gidm chi s6 HbA, . dang ké c6 ¥ nghia thng ké (uéc tinh gidm
0,73 % khi ding liraglutide so v&i gidm 0,04% khi dung thubc d6i chirng) va trong
lwgng co thé (wérce tinh gidm 3,03 kg khi dung liraglutide so v&i gidam 0,72kg khi ding
thudc d6i chieng). Ty I8 triéu chirng ha duéng huyét (trén mbi nam str dung) thap
hon ¢é y nghia théng ké khi ding thém liraglutide so v&i khi diing thém ligu don
insulin aspart (1,0 so ve&vi 8,15; ty 1é: 0,13; 95% Cl: 0,08 dén 0,21).

Hon nira, trong 2 thir nghiém digu tri nham t&i muc tiéu, chéo, ngau nhién, mi doi
6 d6i chizng trong 64 tuan dugc thuc hién & nhing bénh nhan cé it nhat mét yéu
t6 nguy co ha dudrng huyét va dai thao dudng tip 1 (501 bénh nhan) hoac dai thao
duerng tip 2 (721 bénh nhan). Bénh nhan ngdu nhién dugc st dung Tresiba® hodc
insulin glargine (100 don vi/ml). Nghién ciru danh gié ty 18 ha dwéng huyét khi str
dung Tresiba® so v&i str dung insulin glargine (100 don vi/ml)

(xem Bédng 7)

L3
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Béng 7. K&t qua nghién ctru Iam sang mu d6i, chéo & bénh nhéan
dai thao dwong tip 1 va dai thao dwong tip 2.

Dai thao durdng tip 1| Dai thao duong tip 2

Tresiba®' |Insulin Tresiba® |Insulin

glargine glargine
(100 don (100 don
vi/ml) vi/mly?

N 501 721

HbA, (%)

Néng do ban dau 7.6 7.6

Két thic digu tri  [6.9 [6.9 7.1 [7.0

Glucose huyét twong lic déi FPG (mmol/l)

Nong d6 ban dau 9.4 7.6

Kétthuc digutri  |7.5 [8.4 6.0 [6.1

Ty 18 ha dwérng huyét nang *

Giai doan duy tri ¢ [0.69 |0.82 0.05 |0.09

Ty 16:0.65[0.48; 0.89] |Ty18: 0.54 [0.21; 1.42]

Ty 1& ha dudrng huyét ndng hodc héi chirng ha dwérng huyét
dugc ghi nhan®

Giai doan duy ti + [22.01 |24.63 186  [2.65
Tyl¢: 0.89 [0.85,0.94] [Ty Ig:0.70 [0.61, 0.80]

Ty 1¢ ha dwong huyét ning hodc hoi chirng ha dwéng huyét vé
dém dugc ghi nhan?s

Giai doan duy tri ¥ [2.77 [4.29 0.55 [0.94
1y Ié: 0.64 [0.56; 0.73] |1y 16: 0.58 [0.46, 0.74]

' Ché do digu tri 1 lan/ngay + insulin aspart dé cung cdp cho nhu cau
insulin lién quan dén bira an

?Ché do didu tri 1 [an/ngay + thudc digu tri dai thao dudng dang udng
(bat ky su két hop nao véi metformin, chat (e ché DPP-4, chét (rc ché
alpha- glucosidase, thiazolidinediones va chat (rc ché ddng van chuyén
natri glucose -2)

?Bénh nhan da bi mét nam

“Tir tuan 16 cla dot didu trj

% Hgi chirng ha dwéng huyét duoc ghi nhan dugc dinh nghia bang
cach do ndng dé dudng huyét nhé hon 3.1 mmolf, kém véi con ha
duong huyét. Con ha dudng huyét va ban dém duorc ghi nhan dugc
dinh nghfa la cac con tir Idc niva dém dén 6 gi&r sang.

Banh gia tim mach

DEVOTE la thir nghiém lam sang ngdu nhién, mu déi va danh gia tan
sudt bién c6 véi khoadng thei gian trung vi 13 2 nam nh&m so sanh do
an toan trén tim mach ctia Tresiba® véi insulin glargine (100 U/ml) trén
7.637 bénh nhan bj dai thao dweng c6 nguy co cao bi cac bién 6 tim
mach.

Muc tiéu phan tich chinh ctia nghién ctu I3 thi gian khéi phét bién c6
tim mach nghiém trong (MACE) dau tién tinh tir kuc bénh nhan duoc
phan b6 ngdu nhién. Cc bién c6 nay bao gom t¥vong do nguyén
nhan tim mach, nhdi mau co' tim khéng gay tir vong hoac dét quy
khéng gay tlr vong. Nghién ctru duroc thit ke chizng minh tinh khéng
kém hon cua Tresiba® so vai insulin glargine nham loai trir khd nang i
s6 nguy co (hazard ratio) clia MACE dat 1.3 (x4c dinh gidi han trén cla
bién dé nquy co)

Tinh an toan trén tim mach cla Tresiba® so véi insulin glargine da dugc
xac nhan (HR 0.91 [0.78;1.06]) (Hinh 2)

K&t qud clia cac phan tich dudi nhém (vi dy: gidi tinh, thoi gian mac
BTP, nguy co tim mach va phac do digu trj insulin) cang dong thuan
v&i két qud cla phan tich chinh néu trén.

bt RN

Coes%a) T TN b
Phan tich chinh (3-diém MACE) - | 0.91(0.78-1.06) 325 (8.51) 356 (9.32)
Tit vong do tim mach _.._..L_.__ 0.96 (0.76-1.21) 136 (3.56) 142 (3.72)
bty o L cewes1z  7i(ss) 79.(2.07)
(i —_— 085(066-1.08 144377 169(4.43)
Tir vong do tat cd cic N . .
il . 091(0.76-1.11)  202(529)  221(5.79)
T —— T
0.7 [ 1 ok I
Ua ding Ua ding
Tresiba® insulin glargine

N: 50 Iuong bénh nhan dwoc EAC xac nhan bién c6 trong suét thie
nghiém. %: ty I8 bénh nhan dwoc EAC xac nhan bién c6 lién quan dén
s6 ltgng bénh nhan ngdu nhién. EAC: Uy ban phéan xét bign c6. CV: tim
mach. MI: nhdi mau co tim. CI: 95% khodng tin cay

Hinh 2 Db thj cdy phan tich 3 diém MACE va két cyc tim mach cia
cé thé trong DEVOTE.

Tai thoi diém ban dau, HbA, 13 8.4% & c& hai nhém digu tri va sau 2
nam HbA,  1a 7.5% d6i v¢i ca Tresiba® va insulin glargine

Tresiba® vuprt trdi hom so v&i insulin glargine rong viéc gidm ti Ié cic
con ha dudmng huyét nghiém trong cling nhur gidm 1i 18 banh nhan c6
con ha duang huyét nghiém trong. Ti & ha dudrng huyét ban dém
cung thdp hon ¢ y nghia & nhém bénh nhan st dung Tresiba® so véi
nhém st dung insulin glargine (Bang 8)

Bang 8. K&t qua nghién ctru tir DEVOTE.

Tresiba®' Insulin glargine
(100 don vi/ml)'
N 3,818 3,819
|Ty 18 ha dwérng huyét (quan sat 100 bénh nhan)
Ha dudrng huyét nang [3.70 16.25

R

loai va mikc d6 nghiém trong clia céc tac dung khéng mong muén &
nhom tudi tré em khong dua ra duorc sir khac biét dé thanh kinh nghiém
st dung cho nhom tudi nay. Sy phat trién khang thé rai rac va khéng
anh hwdng dén 1am sang. Hiéu qua va dé an toan cho bénh nhan 13
thanh thiéu nién dai thao dueng tip 2 duoc ngoai suy tir di¥ liéu cla
bénh nhan thanh thigu nién va nguwi Ién dai thao dudng tip 1 va
ngudi 16N déi thao dwdng tip 2. Nhitng két qud nay hd tro cho viéc st
dung Tresiba® & bénh nhén Ia thanh thiéu nién dai thao dudng tip 2.

Cac ddc tinh dwg'c déng hoc

Hép thu

Sau khi tiém duéi da, céc da luc phan (hexamer) hoa tan va 6n dinh
duoc hinh thanh, tao ra mét kho di tr insulin & mé du6i da. Cac don
phan (monomer) cta insulin degludec tach ra dan dan tir cac da luc
phan (hexamer) nay, do d6 dén dén phan phdi insulin degludec cham
va lién tyc vao tuan hoan.

NBng d6 thudc trong huyét thanh & trang thai 6n dinh dat duoc sau
2-3 ngay tiém Tresiba®. Trong thoi gian 24 gier digu tri 1 lan/ngay, mdrc
tiép xtc insulin degludec dwoc phan b6 dau t 12 gitr dau dén 12 qier
Sau. T)" 1é gitra AUCG|R_0_129;,¢,.55 va AUCG{R,:_SS la 0,5.

Phén b6
Ai luc cta insulin degludec véi albumin huyét thanh twong (ng voi s
gan két protein huyét twong > 99% trong huyét trong nguei,

Bién doi sinh hoc
Sur thodi bién cda insulin degludec tvong ty nhu véi insulin nguen; tat
cd cac chdt chuyén héa duroc tao thanh déu khéng 6 hoat tinh.

Thai trcr

Thoi gian béan thai sau khi tiém Tresiba® duwéi da duore xac dinh bdi téc
d6 hap thu tir mé dudi da. Thoi gian ban thai khodng 25 gi&r khéng
phu thudc lidu ding.

Sur tuyén tinh

Murc ti€p xic toan bg ty |8 voi lidu dung dugre quan sat thdy sau khi
tiém duwéi da trong pham vi lidu didu tri. Khi so sanh trirc tiép, yéu cau
vé tuong dwong sinh hoc dugc dap ng déi vevi Tresiba® 100 don vifmi
va Tresiba® 200 don vi/ml (dira trén AUCipeg,r,55 V8 Cray, ipeg,55)-

Gidi tinh

Khéng c6 sy khac biét va giGi tinh d6i vei cac dac tinh duoc déng hoc
cua Tresiba®.

Ngudi cao tudi, ching toc, suy thén va suy gan

Khéng cé su khac biét vé duwroic dong hoc cda insulin degludec gitra
bénh nhan cao tudi va bénh nhan ngui 16N tré tudi, gitra cac ching
tdc hoac gitra bénh nhan khde manh va bénh nhan suy than hodc suy
gan.

Nhom bénh nhan tré em

Cac dac tinh duwgc dong hoc cta insulin degludec da duoc nghién ciru
& tré em (1-11 tudi) va thiu nién (12-18 tudi) va tuong duong véi cac
dac tinh dwoc dong hoc quan sat duoc & ngudn I6n b dai thao duding
tip 1. Tuy nhién, murc tiép xtc toan bo sau khi dung mét lidu don cao
hon & tré em va thi€u nién so véi & ngui Ién bi dai thao duong tip 1.

Cac dir liéu an toan tign 1am sang

Cac di liéu tign lam sang cho thay khang c6 nhing méi lo ngai vé an
toan déi v&i ngui dira trén cic nghién ciru vé duoc ly an toan, déc
tinh lieu nhdc lai, khd nang gay ung thu hodc déc tinh d6i voi sinh san.

Ty 1& gitra khd ndng géy phan bao va kha nang chuyén héa d6i voi
insulin degludec tuong duong véi insulin nguai.

Han ding
30 théng ke tir ngay san xuét.
Thén treng déc biét khi bao quan

Tredic khi st dung fEn déu:

Bdo quan trong i lanh (2°C = 8°C). ©€ xa bo phén-lamfanh;———
Khéng dé déng lanh.

Bay ndp but tiém d8 tranh anh sang.

Sau khi st dung f&n ddu hodc mang theo dw phong;

Sén phdm c6 thé dugc bao quan ti da 8 tuin. Khong bdo quan trén
30°C. C6 thé bdo quan trong td lanh (2°C - 8°C)

Bay nap but tiém dé trénh anh sang,

VB digu kién bdo quén sau khi mé& thudc [3n dau, xem Han dung.

Tinh chat va dung lwgng clia bao bi déng g6i

Ong thutc (thdy tinh loai 1) chira 3 ml dung dich véi mét piston
(halobutyl) va mét nat chan (halobutyl/polyisoprene) chiza trong mét
bat tiém bom san thuéc da ligu dung rai bé lam bang polypropylene.
Quy cach déng géi: Hop chira 5 bit tiém bom sin thudc.

Than trong déc bigt khi hay bé va xir 1y khac s
Thu6c nay chi str dung cho mét ngudi. Khong dwoc bom insulin vao lai
but tiém.

Khong duoc str dung Tresiba® néu dung dich khong trong suét va
khdng mau.

Khéng duoc st dung Tresiba® da bj déng lanh.

Mot kim tiém méi phai duoc st dung cho méi lan tiém. Khéng duoc
st dung lai kim tiém. B&nh nhan nén loai bé kim sau m&i [3n tiém.
Trong trudng hop kim bi téc, bénh nhan phai tuan tha huwéng dan
miéu ta trong huéng dan str dung (Xem trang sau)

Bat ky vat liéu thdi phéi duoc hly bo theo ding quy dinh clia dia
phuong.

Tresiba® trong bit tiém bom san thuéc c6 2 ham lrgng. Tresiba® 100
don vi/m| hodc Tresiba® 200 don vi/ml' ¢ ddu hiéu rd rang trén nhan
ctia bt tiém va hop carton.

HOp carton va nhan bat tiém clia Tresiba® 100 don vifml cé mau xanh
1& nhat.

Bat tiﬁm bom Eé_q thuﬁ_c (FIe_xTou_ch”)_decyc thiét ké dé str dung véi kim

S
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Tresiba®' Insulin glargine Tresiba® trong bt tiém bom san thuc c6 2 ham lugng. Tresiba® 100
(100 don vi/ml)’ don vi/ml hoac Tresiba® 200 don vi/ml’ c6 ddu hiéu ro rang trén nhan
N 3,818 3,819 clia bat tiém va hdp carton. i
by : —_ *
Ty 1é ha Gwong huyat (quan sat 100 bénh nhan) Eér?hcainm va nhan but tiém clia Tresiba® 100 don vi/ml cO mau xan
Ha dudng huyét nang 3.70 |6.25 But tiém bom san thudc (FlexTouch®) duorc thiét k& d8 str dung v&i kim
Ty 18 : 0.60[0.48; 0.76] tiém NovoFine® / NovoTwist® c6 d dai 8 mm.
Ha duong huyét vé dém?  |0.65 |1.40 Bt tiém cung cap 1-80 don vi, v&i cac ndc méi ndc 1 don vi.
Ty 16: 0.47 [0.31, 0.73] i iti n I
Ty 18 bénh nhan ha dudng huyét (phan tram bénh nhan) ;;éu ch;f; &ehSt Irgng: Tiéu chudn co' s&
nxu i
Ha dutng huyét nang 49 |6.6 Novo Nordisk A/S
Ty Ié thira: 0.73 [0.60, 0.89] Novo Allé
" Thém tiéu chudn cham séc bénh déi thao duding va bénh tim mach DK-2880 Bagsvaerd
2Con ha dudng huyét vé ban dém dugc ghi nhan duoc dinh nghia la Ban Mach
cac con tir luc nira dém dén 6 gir sang.
O bénh nhan nhi
Hiéu qua va do an toan cua Tresiba® da duwoc nghién ctu trong thi
nghiém lam sang ngdu nhién 1:1 & bénh nhan nhi va bénh nhén thanh
thiBu nién dai thao dudng tip 1 trong thoi gian 26 tuan (n=30), va tiép
theo do 13 mét giai doan kéo dai 26 tuan nra (n=280). Bénh nhén st
dung Tresiba® bao gdm 43 bénh nhan nhi & do tudi tir 1 dén 5, 70
bénh nhan nhi tir 6-11 tudi va 61 bénh nhan thanh thi€u nién tudi tir
12 dé&n 17. Lidu Tresiba® ngay 1 1n cho théy viéc gidm HbA, & tudn
thet 52 va gidm nhigu hon & FPG so v&i nhém chieng insulin detemir
lidu ngay 1 hoac 2 lan. Bigu nay dat duoc khi diing ligu Tresiba® hang
ngay thap hon 30% so véi dung insulin detemir. Khi so sanh gitra
Tresiba® va insulin detemir thi ty |& ha duong huyét nghiém trong (s6
[3n xdy ra trén mot bénh nhan- nam str dung) (theo dinh nghia cua
ISPAD: 0,51 so v&i 0,33); ha duding huyét dugc ghi nhan (57,71 so v@i
54,05) va ha duiyng huyét vé ban dém duoc ghi nhan (6,03 so voi
7,60). & ca hai liéu phap didu tri, tré em tudi tir 6 dén 11 co ty & ha
duerng huyét durge ghi nhan cao hon vé s8 lugng so voi cac nhom tudi
khc. Ty 18 ha duwong huyét nghiém trong & nhém tré em tudi tir 6 dén
11 13 cao hon vé s8 Iugng khi digu tri bing Tresiba® da duoc quan sat.
Ty 1é ha duong huyét kém nhiém toan ceton la thdp hon dang ké khi
dung Tresiba® so v&i dung insulin detemir, 0,68 so v&i 1,09. Tan sudt,
.
FlexTouch® (100
U/ml
©
Tresiba®, FlexTouch®, NovoFine® va
NovoTwist® 13 cac nhan hiéu cda
Novo Nordisk A/S,
Ban Mach.
© 2019 ., ®
Novo Nordisk A/S novo nordisk
8-9560-33-001-2
. ®
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Nac chia liéu
insulin

= Cira s6 insulin

yonoyxald
STRL |

@
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Nhan but tiém

Cira s6 dém liéu tiem

Vach chi ligu tiém

Nt chon ligu tiém

N -a-s-h—— Nuat bam tiém thuéc

Miéng gidy

® Kéo bat nap kim bén
ngoai ra va git lai dé
dung vé sau. Ban sé can
n6 sau khi tiem, dé loai
bé kim ra khoi bat tiém
dung cach.

@ Kéo bat nap kim bén
trong ra va bo di. Néu
ban 6 gang day nap kim
bén trong tr& lai, ban cb
thé vo y bi kim dam phai.
Mat giot insulin o thé
xuat hién & dau kim.
pigu nay la binh thuong,

nhung ban van phai
kiém tra dong chay
insulin.

A Luén st dung m@t kim mé&i cho mdi lan tiém.

A insulin, tac kim va dinh lidu long khéng chinh Xac.

A\ Khong bao gitr sir dung mot kim bj cong hodc hur
héng.

5

A Thém thong tin quan trong

@ Luon gilv bat tiém cung ban.

@ Ludn mang thém mot bat tiem va cac kim m@i ¢
ban, trong truong hop bi méat hodc hu hdna.

@ Lubn gilr but tiém va kim xa tam tay va tam nhin
nhirng nguwoi khac, dac biét la tré em.

Pidu nay lam giam nguy co nhiém ban, nhiém trang, rc
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Hwdng dan cho bénh nhén cach ' 1 Chuin bi but tiém cua ban

str dung Tresiba® 100 don vi/ml
dung dich tiém trong but tiém

=4 e
bo'm san thudc (FlexTouch®)
Xin doc ky hwéng dan sir dung sau day truéc khi dung
buit tiem bom san thudc FlexTouch®. Néu khéng thirc hién
theo huéng dan mét cach than trong, ban co thé 18y qué it
hoac qua nhiéu insulin, diéu nay sé dan dén lvong dudng
trong mau qué cao hoac qua thap.
Khéng str dung but tiém ma khéng dwoc hudn luyén
thich hg'p bdi bac sT hoacy ta.
Bat dau ki€ém tra but tiém cla ban dé dam bao 14 but
tiém chira Tresiba® 100 don vi/ml, sau do nhin vao cac
hinh minh hoa dui day dé nhan biét cac bo phan khac
nhau cta but tiém va kim tidm cta ban.
Néu ban bi mu hoac ¢6 thj lyc kém va khéng thé doc
dwoc cac nac liéu trén but tiém, khéng sir dung but
tiém ma khoéng co sy gitup do. Phai co sy giup do ti
mot ngudi ¢é thi luc t8t da dwoe hudn luyén dé st dung
but tiéem bom san thudc FlexTouch®.
But tiém clia ban 1a mét but tiém bom san insulin, dinh
lidu bang cach xoay, chiva 300 don vi insulin. Ban c6 thé
chon t6i da 80 dorn vi méi liu, véi méi nac la 1 don
vi. But tiém duoc thiét ké dé st dung v&i kim NovoTwist®
hoac NovoFine® s&r dung mét 1an co do dai 8 mm. Kim
tiém khong di kém trong hop.

A Thoéng tin quan trong
Chu y dac biét nhirng 1&i ghi cha nay vi chiing quan
trong dé s& dung bat tiém dang cach.

But tiém bo'm san thuéc Tresiba®
va kim (vi du) (FlexTouch®)

Nap kim

Miéng gidy

_bén ngoai |

@® Kiém tra tén nhan va
ham lwegng trén nhan
bat tiém cla ban dé dadm
bdo la but chira Tresiba®
100 don vi/ml.
biéu nay dac biét quan
trong néu ban diing
nhiéu hon mét loai
insulin. Néu ban dung sai
loai insulin, lvong dwdng
huyét ctia ban sé bi qua
cao hodc qua thép.

@® Kéo bat nap bat tiém ra.

@ Kiém tra insulin trong
but tiém cta ban phai
trong sudt va khéng
mau.

Nhin qua cra s6é insulin.
Néu insulin tréng cé vé

duc thi khéng st dung

but tiém nay.

® Lay mdt kim méi va xé

miéng gidy ra.

@ DPay kim thang vao but
tiém. Van cho dén khi
chat.

® Kéo bat nap kim bén

[E]

) .
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2 Kiém tra dong chay insulin

@ Ludn kiém tra dong
chay insulin trwdc khi
ban bat dau. biéu nay
giup ban dam bao la
ban c6 liéu insulin day
da.

@ Xoay nut chon liéu tiém
dé chon 2 dorn vi. Phai
chéc chén 13 cira s6
(sigrzn. liéu tiém cho thay 2 don vi

duoc chon

@ Cam but tiém véi kim
huéng 1én trén.

Go nhe vao dinh cla i
bat tiém vai an dé lam XL
cho t4t ca bot khi di (( n |

1

chuyén Ién phia dinh.

® An va giir nat chon
liéu tiém cho dén khi
clra s6 dém ligu tiém tro
vé s6 0.
S& 0 phai sap thanh
hang v&i vach chi ligu
tiem.
Mét giot insulin xuét
hién & dau kim.

M6t bong khi nhd c6 thé van con & dau kim, nhung no
sé khong duorc tiém.

Né&u khéng c6 gigt nao xudt hién, 13p lai cac buoc tir

2A dén 2C lén dén 6 lan. Néu van khong ¢6 giot nao,
thay kim va lap lai cac bwéc tir 2A dén 2C mot lan nia.
Né&u mét giot insulin van khdng xudt hién, loai bo
bat tiém nay va st dung mét but méi.

A\ Luon dam bao 1a mét giot insulin xuét hién & dau
kim trudc khi ban tiém. Biéu nay dém bao rang insulin
dwoc lvu chuyén. .

Néu khéng co giot nao xudt hién, ban sé khong tiém
duorc insulin nao, mac du clra s6

dém lidu tiém co6 thé di chuyén. D6 c6 thé la dau hiéu
cla kim bi tac hoac bi héng.

| A Luén ki€m tra dong chay caa insulin truéc khi

tiém. Néu khong, ban cé thé 18y qua it hoac khong ldy
dwoe mot chat insulin ndo. Bigu nay c6 thé dan dén
lwong dwong huyét qua cao.

3 Chon liéu tiém cua ban

® Phai dam bao la clra s
dém ligdu tiém cho thay
s& 0 trd'c khi ban bat
dau.

S6 0 phai sap thanh
hang v&i vach chi liéu
tiém.

@ Xoay nut chon ligu
tiém dé chon liéu ban
can dung, nhv bac si
hoac y ta ctia ban da
hwéng dan.

NEu ban chon mdt liéu
sai, ban cé thé xoay nut
chon ligu t&i hoac lui dé
chon ligu dung.

Bt tiém c6 thé xoay dén
t8i da 80 don vi. L

5 don vi
dwoc chon

24 don vj
dwoc chon |

NGt chon ligu tiém thay d6i s& don vi insulin. Chi ctra s8
d&m lidu tiém va vach chi lidu tiém sé cho thdy bao
nhiéu don vi ban chen cho mai liéu.

Ban c6 thé chon d@én 80 don vi méi ligu. Khi bat tiém
clia ban chtra dwéi 80 don vi, budng dém liéu tiém
nglrng lai & s6 don vi con lai.

NUt chon ligu tiém kéu lach cach khac nhau khi duoc
xoay t6&i, xoay lui hodc qua s6 don vi con lai. Khéng
dém tiéng lach cach cda but tiém.

A Luén st dung ctra s6 dém liéu tiém va vach chi

lidu tiém dé xem ban da chon bao nhiéu don vi
trwdre khi tiém insulin.

Khong dém tiéng lach cach ctia bat tiém. Néu ban chon
lidu va tiém sai lidu, mirc duwong huyét clia ban co thé
quéa cao hodc qué thap.

Khong st dung nac chia ligu insulin, né chi cho thdy
khoang bao nhiéu insulin con lai trong but tiém cua
ban.
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FA Ludn dam béo 1a mét giot insulin xuat hién & g3y
kim truéc khi ban tiém. Diay nay dam béo rang insulin
Laeduoe iiru chuyén.

- Né&u khang clcj')ygiot nao xuat hién, ban sé khéng tiém
duoc insulin ndo, mac du cia s6

dém lidu tiém c6 thé di chuyén. D6 ¢6 thé 1a diu hiéu
clia kim bj tic hosc bi héng.

A Ludn ki€m tra dong chdy ciia insulin trwée khi
tiém. Néu khéng, ban c6 thé ldy qua it hoac khong 18y
duec mét chat insulin nao. Biéu nay co thé dan dén
lvong dudng huyst qud cao.

-

® Khéng bao gi¢’ cho Nguoi khac str dung chung but
tiém hoac kim ctia ban. Piay nay c6 thé gay nhiém
chéo.

Khéng bao giey dung chung but tiém vi nguei khac,
Thuéc clia ban c6 the gay hai cho strc khée clia ho.

® Nhing ngudi cham séc banh nhan phai rat cdn than
khi xtr ly kim @3 scr dung - g& phoéng ngtra tén
thwong do kim va nhidm tring chéo.

o) o E it | ]

Gitr gin but tiém cua ban

Gir gin cdn than but tiem Cla ban. Viéc uéc chirng hay s
dung sai cach c6 thé gay ra ldy lidu tiem khéng chinh xac
dan dén luong duong huyét qué cao hodc qué thap

| ® Khéng d& bt tiém trong xe hoi hodc noi khac ¢4 the

qua néng hoac qué lanh.
® Khéng dé but tiém bj dinh bui, chdt ban hojc chat Iéng.

® Khéng rira, ngam hoic béi tron bat tiém cda ban.
Néu can thiét, lau sach bt tiém bang chat tay nhe vi

L mot miéng vai 5m.
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4 Tiém liéu thudc ciia ban

® Dbam kim qua da nhu
bac si hoac y ta da
huwéng dan cho ban.

@ Phai chic chan la ban
c6 thé thdy cira sé
dém liéu tiém.

Khong d€ ngén tay cham
vao ctra s6 dém lieu
tiém. Didu nay cé thé
lam gian doan viéc tiém.
® An va gil* nat bam
tiém thuéc hwéng
xudng cho dén khi ctra
s6 dém ligu tiém tro
vé s0 0.
S8 0 phai sép thanh
hang v&i vach chi ligu
tiém.
Sau d6 ban c6 thé nghe
duoc hoac cdm thdy mot
tiéng lach cach.

® Gilr kim dwéi da it
nhat 6 giay dé dam bao
1a ban ¢4 lidu day da

@ Kéo kim va bat tiém
thang lén ra khoi da.
N&u c6 mau & chd tiém,
&n nhe bang mot miéng
gac bong. Khéng xoa
bép vung nay.

A e

Ban c6 thé thay mot giot insulin & dau kim sau khi tiém.
Pidu nay la binh thuong va khong anh hudéng dén lieu
tiém cua ban.

A Ludn nhin cira s6 dém liéu tiém dé biét ban tiém
bao nhiéu don vi.
Ctra s8 dém lidu tiém sé cho thdy s6 don vi chinh xac.
Khéng dém tiéng lach cach cia but tiém. An va git nat
chon ligu tiém dén khi budng dém ligu tiém tré ve vi tri
0 sau khi tiém. Né&u dirng viéc tiém tredc khi budng
dém lidu tiém vé vi trf 0, lidu tiém sé khéng du va dan
t&i lwong duéng huyét cao.

| 5 Sau khi tiem

® Dwa dau kim vao nap
kim bén ngoai trén mot
bé mat phang ma khéng
cham vao kim hoac nap
bén ngoai.

@ Mot khi kim da dugc che i
phU, c¢dn than ddy nap B \
kim bén ngoai vao
hoan toan.

@® Thao kim va hay bé kim
mot cach can than.

@ Pay nap but tiém tré&
lai sau mdi lan s& dung
dé bdo vé insulin, tranh
anh sang.

Luén hay bd kim sau mai lan tiém . Biéu nay lam
gidm nguy co nhiém ban, nhiém trung, ro ri insulin, tac
kim va dinh ligu lwong khéng chinh xac. Néu kim bj tac,
ban sé khéng tiém duoc insulin nao.

Khi but tiém rdng, vt bo but khéng €6 kim nhu da
duwoc hudng dan bdi béc si, y ta, duoc s hoac co quan
cé thadm quy2n clia dia phvong.

A Khéng bao gi® ¢ géng day nap kim bén trong tr&

lai. Ban c6 thé bi kim dam phai.

A\ Lusn thao kim ra sau mi lan tiém va bao quan

bat khéng gan kim tiém.

Pidu nay gidm nguy co tac kim, nhiém ban, nhiém
trung, ro rl insulin, téc kim va dinh ligu lvong khéng
chinh xac.
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® Nac chia liéu insulin
cho thdy ban con lai
khoang bao nhiéu —
insulin trong but tiém

cla ban. Khoang

bao nhiéu
insulin
con lai

@ D& xem chinh xac con
lai bao nhiéu insulin,
str dung ctra s6 dém ligu

ki tiém:

Xoay nut chon liéu tiém

cho dén khi ctra s6 dém

lidu tiém ngirng lai.

N&u né cho thdy s6 80, it Vidu
nhat la 80 don vi con lai Budng
trong bt tiém cua ban. dém liéu
Néu n6 cho thdy it hon tiém
80, s6 hién thi nay la s6 ngirng lai:
don vi con lai trong but 52 don vi

tiém cla ban. con lai

@ Xoay nut chon liéu tiém
tré lai cho dén khi ctra s6
dém lieu tiém & vj tri s6 0.

@® NE&u ban can nhiéu
insulin hon s6 don vi con
lai trong bt tiém, ban cé
thé chia ligu clia ban
gitra 2 bat tiém.

A\ Phai rat can than dé tinh lisu mat cach chinh xac
néu ban chia nho ligu. Néu nghi ngd, hay chon mot
lidu day du bang mot bat tiém mei. Néu ban chia nhé
lidu sai, ban sé tiém qua it hoac qua nhiéu insulin dan
dén dudng huyét qua cao hoac qua thap

@ Khéng lam roi bat tiém hodc go but trén cac bé mat
cing.

N&u ban lam roi but tiém hoac nghi ng® c6 van de, gan
mét kim m&i va kiém tra dong chay insulin treéec khi
ban tiém.

® Khéng ¢8 ging bom insulin vao lai but tiém. 86
but tiém da hét insulin.

@ Khéng 8 gang sira chira but tiém cta ban hoac
tach r&iné ra.

Al -
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