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Rx Thudc ban theo dom

100 1W/ml

Actrapid®

Dung dich tiém chira trong Ig.

Thanh phan dinh tinh va dinh Iu'mg "
Insulin nguen, FONA (dugc san xudt bang kg thuat DNA 14i t8
herp trong 1€ bao Saccharomyces Cerevisiae).

1 mi chira 100 IU insulin NgUoi.

1 lp chiza 10 mi twong duong von 1.000 IU.

11U ®on vi qubc t€) twong duong vévi 0,035 mag insulin
ngudi khan.

““Pang bao ché

Dung dich tiém chira trong Io.

Dung dich nudc trong sudt, khong ma.

Chi dinh digu trj
Pidu tri bénh dai thao dubng.

Lidu lwgng va cach dung
Actrapid® 12 logi insulin tac dung rihanh va ¢t thé duoc ding
két hop voi cac san phdm insulin tac dyng kéo dai.

Ligu lwgng

Ligu luong tay thudc vao timg ca nhan va duoc xac dinh theo
nhu cau cua bénh nhan. Nhu cau insulin cda timg ca nhan
thirérng tir 0,3-1,0 IW/kg/ngay. Nhu cau insulin hang ngay c6
th& cao hom & bénh nhan khang insulin (vi dy trong tudi day
thi hoac do béo phi) va th&p hon & bénh nhén san xudt duegre
lromig insulin ndi sinh thang du.

Nén cd bira an chinh hua'c"ﬁﬂa an nhe chira carbohydrate
trong véing 30 phut sau mdi [an tiém.

Pigu chinh ligu

Bénh di kem, dac biét la tinh trang nhiém tring va sft,
thudmg lam tang nhu cau insulin ciia bénh nhan. Cac bénh di
kem & than, gan hodc bénh anh h dEn tuyén thurgng
than, tuyén yén hodc tuyén giap co t doi héi thay ddi litu
insulin. Cng c6 thé can phai digu chinh ligu néu bénh nhan
thay d6i hoat dong thé lyc hay ché do an thong thutmg. Bieu
chinh ligu cong co thé can thiét khi chuyén bénh nhan tit mot
ché phdm insulin sang mot loai khac,

Cach dung

Ding tiém dudi da hoac tiém tinh mach.

Actrapid® dugrc dung tiém duréi da vao thanh byng. Néu
thuan tién, viing disi, ving méng hodc ving co defta cong o
the tiem dugc. -

- I 1 AR e ot
Tiam duoi da vao thanh byng bao dam sy hdp thu nhanh
hom tai cac vi tri tiém khac. Tiém vao nép gdp da dugrc véo
|&n giam thiéu nguy co tiém bap khéng dinh trudic. Nén gicr
i tiém duei da it nhat 6 gidy dé dém bao toan bo litu insu-
lin d3 duoc tiém. Nén ludn thay d8i vi tri tiém trong cung mot
viing tiém g€ gidm nguy co/logn dudng mo; k)
€6 thé dung tiém bap khi c6 su hudng dincla bacsi

Actrapid® co thé dung tiém tinh mach nhung chi duge thirc
hién béi nhan vién y 1€. Lo Actrapid® dugc ding cung vt
&ng tiém insulin co thang chia domn vi tuong (g,

Actrapid® duoc dong kem trong hop véi mot tér hurérng din
sir dung chi ti&t dé bénh nhan tuan theo. fe i

i dinh 1 w .
Wﬁwmﬁvmmw durgrc nao ciia thusc.
Canh béo va thin trgng d3c bigt khi sir dung '

Poc ki huréng dén sir dyng trurére khi dung. Néu can,
thém théng tin, xin hoi y kién bac si. '

Thuéc nay chi diing theo dom cua bac si.
Viée digu tri khéng du litu hoac khong lién tuc, dac bigt trong
441 thao dudnag tip 1, c6 thé dan dén ting duédmng huyét.

Thong thudmg, cac triéu chirng dau tien cha tang dudmg
huyét xudt hién tir tir, keo dai trong vai git' hodc vai ngay.
Nhirng triéu ching nEg;bao gdm khat, ti€u nhigu lan, budn
nén, ndn, budn ngd, da kho dd, khé miéng, mat sy ngon
miéng cling nhut hioi thér o6 mii ac By geh

Trong déi thao dudmg tip 1, cac trwdmg hop tang dudmng
huy8t khong dugc didu tri cubi cing s& din d&n nhiém toan
ceton do dai thao duema, c6 kha nang gay tirvong.

Ha dudng huyét
Ha duémg huyét c6 thé xay ra néu ity insulin qué cao so véi
nhu cau insulin.

B& mét bira an hay luyén tap thé ligc gang strc, khéng <6 ké
hoach c6 thé din dén ha durdng huyét.

Nhimg bénh nhéan cb sy kiém so4t glucose huy8t duoc cai
thién ro, vi dy do liéu phép insulin tich cuc, ¢6 thé co thay ddi
v& nhirmg triéu chirng canh bao thurong gap clia ha dudng
huy8t va nén dugc bac si théng béo trudc.

Mhing triéu ching cinh béo thudmg gap cb thé mat di &
nhirmg bénh nhan bi bénh d4i thao duémg da lau.

Khi chuyén bénh nhan sang sir dung mot loai insulin
khac hay nhan higu insulin khac can thyc hién dud
sir giam sat y t& chat ché. Nhimg thay d6i vé néing do,
nhan higu (nha san xuft), loai, ngudn gdc (insulin
ngutn, chat tuwomg W insulin} vahoac phuong phap

1 xudt co thé din d&n sy can thiét thay dai lidu
dung. Nhirng bénh nhan duore chuyén sang Actrapid®
tir mdt loal insulin khac cd the can phai tang mit sO
mmai tiém hang ngay hodc thay déi litu cha loai insulin
ma ho da sir dyng trudc do. Néu vigc digu chinh la
can thiét khi chuyén bénh nhan sang sir dung
Actrapid® thi co thé thuc hin & lidu dau tién hoac
trong vai tuan hogc vai thang dau.

Cong nhu bét ky liéu phap insulin nao khac, cb thé
wdy ra cAc phan (g tai chd tiém, bao gdm dau, do,

néi m@ day, viem, tham tim, sung va ngira. Thay déi
lign tyc vi tri tiém trong mot vung tiem nhat dinh <o
thé giup lam gidm hoac phong ngira cac phan L1
nay. Nhimng phén &ng trén thuemg qua di trong vai
ngay @8 vai tudn, Trong mit 8 trurting hop higém
gap, phan Ung tai chd tigm c6 thé ddi hoi phai ngimg
s(r dyng Actrapid®.

Truére khi di du lich dén noi 6 siy khac bigt vé mai
mhh nén tham khdo y kién bac si, vi diéu

3§ 2 13 bénh nhan phai tiém insulin va dong
cAc bra an vao nhimg thoi diém khac.

(LN
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Shomd huvét

Do nguy co két tia trong MOt S0 ONG LI st ety
khang dugc ding Actrapid® trong borm insulin dé truyén
insulin durdi da lién tyc.

Két hgp thiazolidinedione va céc thudc insulin

D3 c6 bao cao vé cac trudmg hop suy fim sung huyét khi
dung thiazolidinedione k&t hop voi insulin, dac bigt & nhimg
bénh nhan c6 cac yéu t8 nguy cof v@ phat trién suy tim sung
huy8t. Can phéi nhé digu nay néu xem xét digu trj két hop
thiazolidinedione vii cac thudc insulin, Néu st dung két hop,
phéi theo dai bénh nhan vé cac dau higu va tridu chirng cda
suy tim sung huyét, tang can va pho. Phai ngimg sir dung thi-
azolidinedione néu xdy ra bt ky trigu chimg nao vé tim xu di.

Tummvmmmuﬁckhkvamdangmmgﬁc

khac
bt 56 thubc durgc bist la co tuomg tac v chuyén héa
glucose.

Nhirng chét sau day c6 thé 1am gidm nhu cau insulin cia
bénh nhan:

Thudic didu tri d4i thdo dutmg dang udng, chat trc ché
monoamine oxidase (MAOI), thudc chen beta khong chon lgc,
chat trc ché& enzyme chuyén angiotensin (ACE), salicylate, céc
cteroid dong hoa va sulphonamide.

Nhirng chét sau day <6 thé lam tang nhu cau insulin cla

bénh nhan:

Thuc tranh thai dang udng, thiazide, glucocorticoid, hor-
mone tuy@n giap, chat co tac dung giding than kinh giao cam,
hormone 1ang truémg va danazol.

ThuBic chen beta 6 thé che ldp cac triéu chimng ha dudng
t v fam 16 s hdi phuc. Octreotide/lanreotide co
lam tang giam nhu cau insulin. Ruou co thé lam
tang hodc gidm tac dung ha duemg huyét cda insulin.

Phy nir cé thai va cho con ba

Khong co syt han ché vé viéc digu tri d4i thao dung bang
insulin trong théd ky mang thai, vl insulin khéng qua hang rao
nhau thai.

luru trong t cung. Kh
huyét va theo doi cac p u nir mang thai bj dai thao duremg
trong subt thai ky va khi dur dinh mang thai.

Nhu cau insulin thudmg gidm trong 3 thang dau thai ky va sau
@64 tang |2n trong 3 thang gitra v 3 thang cubi thai ky. Sau
khi sinh, nhu cdu insulin thuong nhanh chéng tréy a1 cac tr s6
nhu e kil mang thai.

Khéng co sy han ché vé viec didu tri bang Actrapid® trong
théxi ki cho-con bu,

viée digu tri bang insulin cho cic ba me cho con b khong ch
nguy co gl cho bé. Tuy nhién, ¢ thé c3n phai digu chinh htu
Actrapid®, ché dd an hogc ca hai,

Tac @6ng trén kha nang 14i xe va van hianh méy méc
Kha nang tap trung va phan (g cua bénh nhan co thi bl suy
giam dﬁ‘au qua clia ha duomg huyét. Pidu nay co thé gay ra
rguy hiém trong nhimg tinh huSng ma nhimng khé nang nay
ot tam quan wadac bigt (nhur dang lai xe h danhg win
hanh may moc). Bénh nhan nén duoc nhéc nher dé than
trong tranh tinh trang ha dubng huyét trong khi lai xe. Bigu
nay dac biét quan trong & nhimg bénh nhan bi gidm hay

n o o ‘nhing dau nigu canh bao cua ha
: -&nhnragnguﬁmuﬁngmmmnha
ﬂl.rbng huy&t. Can can nhéc viec 14 xe trong nhimg truéng

Téac dung khéng mong muén

2. Tom tAt vé céc dir liu an toan.
Phan (mng phy da dugc bao cho thirma gap nhat trong thivt
gian didu tri la ha dudmg huy8t. Trong cac thir nghigm lam
sang va trong qua trinh str digng trén thi tredmg, tan sudt cla
ha dutma huyét thay d6i theo nhom bénh nhan, ché dd lidu
gl‘.mg va mirc 46 kiém soat duong huyét, xin xem phan ¢ dudi
Ay
Vao lic bat dau digu tri bang insulin, co thé xdy ra bat thudng
+& khuc xa, phi va phan tmg tai chd tiém (dau, dd, néi mé
day, viém, tham tim, sung va ngira tai chd ném). Nhamg phan
{rng nay thuang ¢ tinh chat tam thoi. Viée cai thien nhanh
<1# kifm soét glucose huyét co the lidn guan v&i bénh dau
than kinh cip, thumg co thé hdi phuc. Liéu phap insulin tang
cudmg vé si cai thign dot ngOt vé kiém soat dueong huyét ¢
thé lién quan viri bénh vong mac do dai thao duéng xdu di
tam thi, trong khi viéc cdi thien Kiém soat dudmg huyét dai
han lam giam nguy co tién trién cOa bénh vong mac do dai
théo dudmag. :

Cac phan (g phu dugc ligt ke dudi day dya trén cac dir ligu
lam sang va dugrc phan loai theo tan <udt va nhom cor quan
hé théng cla MedDRA. C Ac nhém taAn sust duoc xac dinh
theo quy wérc sau; RAt thudng gap (= 1/10); thutmg gap

(= 1/100 dén <1/10); it gap (>1/1 000 dén < 1/100), hiém g3p
(>1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000), chua
13 t3n sudt (khang thé uéc tinh tir cac dir liéu hién c6).

it gap - NG mé day, ndi ban
RAt higm gap — Phan ing

Réi loan hé mién dich

phanvé* '
R&i loan chuyén hoa va dinh R4t thrtmg gap ~ Ha dudng
dudmng huyé&t*
it gap - Bénh than kinh
RGi loan hé than kinh ngoai bién (bénh dau than
kinh)
It gap — R6i loan khic X3
R loan mat

R&t hiém gap - Bénh vong
mac do dai thao duomg

ft gap — Loan dudmg ma*
it gap — Phan Umg tai chd

RGi loan da va md dudi da

R6i loan toan than va tinh tiém

trang tai chd tiém .
L it gap = Phu |
* yem phan
Phén rng phan vé

Su xult hién cac phdn Ung gua man toan than (bao gdm ndi
ban toan than, ngira, d6 md hoi, r&i loan tiéu hda, phit mach
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than kinh, khé thé, danh tréng ngu.'tcﬁégiém huyét 4p va ngat/
mdt y thire) rdt hiém gap nhung cé the de doa tinh mang.

Ha durérng huyét

Phdn Urmg phy da duoc bao céo thutmg gap nhat |4 ha
dudmg huyét, c6 thé xdy ra néu ligu insulin QUA Ca0 SO V|
nhu cau insulin. Ha duréing huyét nang co thé din dén bat
tinh va/hodc co giat va cé the 94y ra suy chirc nang ndo tam
thén hay vinh vién hodc tham chi tir vong. Cac tridu chimg
cla ha duromg huyét thuomg xudt hién dot ngét, co thé bao
gdm d8 md hoi lanh, da xanh t4i va lanh, mét méi, bdn chdn
hoac run, cdm gidc lo au, mét hoac y&u bat thuwdmg, |G 13n,
khé tap trung, budin ngu, doi dir doi, thay ddi thi lyrc, nhire
dau, budn ndn va danh tréng ngiec.

Logn dirdng mé
Loan dudng mé dirgre bao cao it gap, cb thé xdy ra tai chd
tigm.

Théng bao cho bac sT nhirng téc dyng khdng mong
mudn g3p phai khi sir dyng thube,

Qud lidu

Khéng thé xac dinh rd vé sir qué lidu déi vei insulin, tuy nhién

ha duong huyét cé the phat trién Qua cac giai doan lién tigp

néu ding lidu qua cao so véi nhu ciu clia bénh nhan:

* Giai doan ha dudmg huyét nhe, 6 thé digy trj bang cach
ding glucose uéng hay cic san phdm cé dudmg. Vi vay,
bénh nhan dai thao dueng dugce khuyén luén mang theo
ngudi nhimg san phdm cé dimg.

* Giai dogn ha duémg huyét nang, khi bénh nhan bj bat
tinh, cé thé didu trj bing tiém bap hay tiém dudi da
glucagon (0,5 d&n 1 mg) do mét ngudri da dugre hurdmg
ddn cach tiém, holc diing glucose tiém truyéniinh mach
do mot nhan vién y t& thire hign, Phai ding glucose
durérng tinh mach, néu bénh nhan khéng dap (mg voni
glucagon trong vong 10-15 phiit.

Khi bénh nhan tinh lai cin cho ding thire an c6 chira
carbohydrate dé phong ngira tai phat.

Cac dgc tinh durgc Iy hoc

Nhom dugre Iy trj ligu: Thudc ding trong bénh d4i thao
durdmag. Insulin va cic chit tuiomg tiy insulin dang tiem, tac
dung nhanh, insulin (ngui). M3 ATC: A10ABDT.

Higu qua lam gidm glucose huyét c(ia insulin 13 do lam cho sy
hap thu glucose dé dang hom sau khi insulin gan két vao thy
thé trén t& bao cor va t& bao md, dbng théy e ché sdn xust
glucose tir gan.

MOt thir nghigm lam sang tai mét don vi chaim séc tich cuee
didu trj tang durémg I'-uyré.'lE {glucose huyét trén 10 mmal/L)'é
204 bénh nhan dai thao duemng va 1.344 bénh nhan khéng b
dai thao duding trdi qua dai phiu cho thdy dudmg huyst trdy
lai mirc binh thuémg (glucose huyét 4,4 — 6,1 mmolll) do
tigm tinh mach Actrapid® d3 lam giam ty 1é tir vong 42%
(8% so v 4,6%).

Actrapid® 13 loai insulin tac dung nhanh.

Tac dung bt dau trang vang ¥z gidr, dat hiéu qua 16i da trong
';c-ng 1,3 ~3,5 gitr va toan bd thir gian tac dung khodng
- B gior.

Cac dic tinh duge dong hoc .
Trong mau, insulin c6 thév gian ban hay vai phat. Do d6, di

ligu v& téc dung theo th gian cia ché phdm instlin duree xic
dinh duy nhat béi dac tinh hap thu cda né. ' ;

Qua trinh nay bj 3nh hudmg B&i mat vai v6u t5 (nhe B insu-
lin, dudmg tidm, vj trl tiém, 48 day cla lp me dudi da, loai
dai thao durerng). Do do, durgre déng hoc cla insulin bj anh
hudmg bdi sir thay di dang ké trong timg bénh nhan va
gitra cac bénh nhan.

Hiap thu

Sau khi tiém dudi da, ndng ) nhdt trong huyét tuong
dat duoc trong i.-ah*;‘.'-rrf.'ﬁ :2%5?5 o 4

Phén bé
Khong gén manh véi protein huyét tirong, ngoai trir khang
thé khang insulin trong tulin hoan (néu c6) da duoc quan sat.

Chuyén héa

Insulin ngue durgre béo cao bi thoai bién béi insulin protease
hedc enzyme thodi bign insulin va cé the do protein disulfide
isomerase. Mot s vi trf phan cat {thdy phan) trén il
insulin ngudi da duwoc a8 xust; sau khi phan cat khéng c6
chat chuyén héa nao duoc hinh thanh con hoat dong.

Thai trir

Theni gian ban hdly cusi ducre xéc dinh bd4 téc 46 hip thu tir
md dudi da. Vi vay, thivi gian ban hiry cudi (t12) 1a thurde do
sir hap thu hon 14 sy thai trir trén n;x: gidy cha insulin tir
huyét turong (insulin trong mau ¢ tia vai phat). Cac thir
nghiém cho thay tiz klm'hg 2~ 5 gidr,

Tré em va thiéu nién

Dir ligu dugre ddng hoe ela Actrapid® d3 duorc nghién cou
trén mét s6 luvong nhd (N=18) tré em (6 - 12 tudi) va thigu
nién (13 — 17 udi) bj bénh dai thao duomg, Cac dir ligy con
han ché& nhung da cho thady dir lidu duere ddng hoc & tré em
va thiu nién c6 thé tirong tu nhr é ngurdi I, Tuy nhién,
van €6 si khac nhau gira cac nhom tubi vé Conas, nhan manh
S quan trong vé chudn d¢ liu theo timg c4 nhan.

Cac dir ligu an toan tign 1am sa
Cac dir liéu tign 1am sang cho tha';fhbng €6 nguy cor dac bidt
d6i vé&ri nguvi disa trdn nhimg nghién ciru thurdrng quy v
durgre Iy an toan, 8¢ tinh v lidu nhic lai, doc tinh gen, kha
nang gay ung thu, ddc tinh di vav sinh san.

Danh muyc ta durgre
Kém chloride, glycerol, metacresol, natri hydroxide/acid hydro-
chloric (d& digu chinh pH) va nudc pha tigm,

Tuwong ky

Cac san phdm insulin chi nén dugre ding chung v nhimg
hop chat da dugre bigt 13 treng hop. Nhl.'.'ng thudic khac khi
cho vao dung dich insulin c6 thé gdy thoai bién insulin, vi dy
néu thuc c6 chira thiol hay sulphite.

Han ding
30 thang ké tir ngay sin xudt.

Thintrqnglﬁcblﬁtkhlbiuquin

Khi dandq str dung, khéng nén d& lp Actrapid trong td lanh. Lo
Actrapid 6 thé gilr & nhiét do phéng (khdng qua 30°C) dén

5 tudn sau khi mé& [3n dau.

¢hi chua sir dyng, nén bio quan lo Actrapid trong ti lanh &
2°C - B°C (khong d& qua gan ngan da). Khéng lam dong lanh,

3ir lo thuic trong hép carton dé tranh anh séng.

- '.IT

Actrapid® phdi d& tranh nqudn nhiét hay anh sang
quad mirc.

Dé& xa tam tay va tam nhin cia tré em.

Khéng ding Actrapid® qua han st dyng da ghi
trén nhan/hép carton.

Tinh chét va dung lvgng ciia bao bi dong goi
Dung dich 10 ml trong lo (thiy tink logi 1) durgre day
bang mdt dia (cao su bromobutyl/polyisoprene) va mit
nap nhyra bdo vé chéing gid trong mdt hép carton.

Quy cach déng géi: Hop 1 lo.

mmgﬂ:bﬁﬁtmlhﬁrh&ﬂﬁtmauﬁ: :

Bé sir diyng dutmg finh mach: he théng truygn v
Actrapid® & ndng a9 tir 0,05 IU/mi d&n 1,0 IU/m insulin
ngudn trong dich truy8n: natri chlorige 0,9%, dextrose
5% va dextrose 10% bao gdm 40 mmol/L kali chio-
ride, sir dung tii truygn polypropylene én dinh & nhiét
40 phong trong 24 gidr. Mac di 8n dinh theo thes
gian nhung mét ruq*n% insulin nhat dinh ban diu sé
durore hdp thu vao vat lidu cia tui truyén, Can phai
theo déi glucose huyét trong subt qua trinh truyBn,

Khéng durorc st dung ché pham insulin da bj déng
lanh.

Khéng durge sie dung dung dich insulin néy dung dich
khéng trong sudt va khéng mau,

Khéng diree sir dung Actrapid® trong borm insulin &8 truyian
insulin dudi da lign tyc.

Chi s& hiru 56 dang ky lwu hanh san phim
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Ban Mach

San xust béi

MNove Nordisk Production SAS
45 Avenue d'Orléans
F-28000 Chartres, Phap

Dung dich Actrapid® chira trong lg.

Hl.rlgNG nm DYNG CHO BENH NHAN

Khéng sir dyng Actrapid®

> Trong bom insulin,

» Néu ban dj irng (qué min) v&i insulin ngutni hoac bt ky
thanh phan nao khac trong Actrapid®,

> hmmr;r;ghl ngé bat dau hlh'dimmhuﬂt{dﬁ.mg

u o) .

» Néu nap bao v§ bj I6ng hojic mat. Mdi lo dau co mét
ndp nhira bio vé, chdng gid. Néu nap khéng con nguyén
ven nhu ban d3u khi ban nhan dureee lo thudc thi hay trd g

lai cho hiéu thuéic cung cap.
» Né&u thubc khéng durgc quan dang cich hoic bi

déng lanh.

» Néu dung djch insulin khéng trong suft va khéng
mau.

Trurde khi sir dyng Actrapid®

> Ki€ém tra nhan a4 chic chidn I3 ban sir dyng ding loai
insulin. &9

» Thao ndp bio vé.

Cach sir dyng loai insulin nay

Actrapid® dugre ding tiém duéi da. Luan thay &8 vi tri
tiém trong ciing mot vung tigm d€ gidm nguy co bi SUTIg
hogc vet [6m da, Nhimng vi tri 18t nhat 48 ban tiém J4: phan
trurde that lung (bung), méng, mat tnedre cia dii hoac phan
trén canh tay, Insulin & c6 tac dyng nhanh hon néu ban tiém
& viing xung quanh that lung.

. Cling c6 thé dung Actraprd'ﬁ!m tinh mach trong nhamg
“trwong hop dac biét va do nhanvien y t8 thie hign

Cach tiém Actrapid® riéng hojic pha trén véi insulin tac

dyng kéo dai

> I’gﬁdﬂcdﬁnhniang dung ding loai 8ng tiém vei
thang chia dom vi tweng (mg cho cdc mai tigm insulin.

> Rt vao dng tiém mét lirong khéng khi bang ligu insulin
ban can.

* Tudn theo hwéng din clia bac s hoac y ta.

> Tié dnsulin duwén da. 50 dyng ky thuat tiém nhwr bac si

¥ ta di hudmg din.

» Giir kim dwdi da it nhst 6 gidy dé dim bdo toan bd lidu

insulin d3 dugre tidm,

Actrapic® fa nhan higu thute s& hiru cda
Novo Nordisk AfS, Denmark
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