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NovoRapid” INSULIN TAC DUNG NHANH
TR CHO BENH NHANDALTHAOBUONG

Rx Thudc ban theo don thudng Iam tang nhu ciu insulin cia bénh nhan. Cac bénh
NovoRapid® FlexPen® 100 U/ml. Dung dich tiém chifa  di kém & thén, gan hodc bénh anh hudng dén tuyén thugng
trong bt tiém bom san thudc. Thanh phién dinh tinh va  thén, tuyén yén hodc tuyén gidp cb thé ddi héi thay ddi liu
dinh lugng: 1 ml dung dich chita 100 U insulin aspart* insulin. Khi bénh nhdn chuyén sang dung giifa cac loai san
(tuong duong véi 3,5 mg). 1 bt tiém bom san thudc chifa  phdm insulin khac nhau, cac triéu chimg canh bao sém clia
3 ml tugng dudng vdi 300 U. *Insulin aspart dugc san xudt  ha duding huyét cd thé trd nén it rd rét hon so vdi loai insulin
béng ki thudt DNA téi t& hgp trong té bao Saccharomyces  trudc d6. Chuy@n sang ti cac san pham insulin khac:
cerevisiae. Dang bao ché: Dung dich tiém trong sudt, khng  Khi chuyén bénh nhan sang sir dung loai insulin hay nhan
mau, chifa trong but tiém FlexPen® bom san thuéc. Chi djnh  hiéu insulin khac (vi du nhu ndng d6 hodic nha san xuét) can
diéu tri: Diu tr bénh dai thdo duting & ngudi I6n, thi€u nién  thyc hién dudi sy gidm st chit ché cla bac si. Phan dng tai
va tré em tir 2 tudi trd |én. Liéu lugng: NovoRapid® 1a insulin  chd tiém: Ciing nhu céc tri liéu insulin khac, ¢é thé cé phan
analogue c6 téc dung nhanh. Liéu ding cia NovoRapid® tly (g tai chd tiém va bao gom dau, d6, ndi mé¥ day, viém,
theo timg cé thé va theo nhu cdu clia bénh nhan. Thudng  thadm tim, sung va ngda. Thay ddi lién tuc chd tiém trong
dugc sir dyung két hgp vdi insulin tdc dung trung gian hodic  viing tiém cd thé gidp lam gidm hodic phong tranh céc phan
tac dung kéo dai, ding it nhat mdi ngady mét [an. Can theo (g trén. Két hgp thiazolidinedion va cac thuéc insulin:
ddi dudng huyét va diéu chinh liéu lugng insulin d€ dat dugc  Cac truing hdp suy tim sung huyét 83 dudc bdo cdo khi diing
kiém sodt duting huyét t6i uu. Nhu ciu insulin & ngudi I6n  thiazolidinedion k&t hgp vdi insulin, dic biét & nhiing bénh
va tré em theo timg cd thé thudng 13 tir 0,5 dén 1,0 U  nhan cd céc yéu t6 nguy cd tién trién suy tim sung huyét.
/ kg / ngay. Trong phéc @6 diéu tri nén - nhanh, 50-70%  Khéang thé khang Insulin: Diéu tri bing insulin cé thé xuat
nhu cau nay dugc cung cdp bdi NovoRapid® va phan con lai  hién khang thé khang insulin, Trong mét s& hiém trudng hap,
bdi insulin tac dung trung gian hodc tac dung kéo dai. Can sy hién dién cia khang thé khang insulin b3t budc phai diéu
diéu chinh liéu lugng néu bénh nhan dinh ting hoat déng  chinh ligu insulin @€ tranh ting hay ha dudng huyét.Tudng
thé luc thay déi ché d6 &n uéng binh thutng clia ho hoic  tac véi cac thubc khac va cac dang tudng tac khac: Mot
dang bi dong thdi bénh khac. Do khdi phét tac dung nhanh  s8 thudc dugc biét I3 c6 tudng tic vdi chuyén héa glucose.
han, nén thudng ding NovoRapid® ngay trudc bita &n. Khi { a ay cb thé |3 : Au_insulin ¢y
can thiét, c6 thé dung NovoRapid® ngay sau bifa #n. Nhém  bénh nhén: Cac thudc diéu tri dai thao dudng dang udng,
bénh nhén djc biét: Ciling nhu cac san phdm insulin khdc,  chat (fc ché monoamine oxidase (MAOIs), thudc chen beta,
@ nhiing bénh nhén cao tudi va nhilng bénh nhén suy thin  chét ('c ché men chuyén angiotensin (ACE), salicylat, cac
hodc suy gan, nén téng cuding theo ddi glucose va ligu insulin  steroid déng héa va sulphonamid. Nhii a ay co
aspart nén dugc diéu chinh theo timg bénh nhan. S« dung & lam t3 au i i3 bé an: Cac thudc tranh
trong Nhi khoa: NovoRapid® cé thé dudc sir dung cho tré  thai dang udng, thiazid, glucocorticoid, hormone tuyén giap,
em ua ding insulin hoa tan do cd Igi thé & thdi gian khdi phdt  cudng giao cam, hormone ting trudng va danazol. Cac
téc dung nhanh cla san phdm. Vi dy, Iya chon thdi diém tiém  thudc chen beta c6 thé che I&p céc triéu ching ha dudng
thuGc c6 lién quan dén bifa &n. Chuyén sang tir nhitng san  huyét. Octrectide/lanrectide cé thé 1am ting hodc gidm nhu
phém insulin khéc: Khi chuyén sang tir nhiing san phdm  cau insulin. Rugu c6 thé lam tang hodc lam giam téc dung
insulin khac, can phai diéu chinh lidu cia NovoRapid® va ligu  ha duing huyét cta insulin. Phy ni¥ cé thai: NovoRapid®
cta insulin nén. Cach duing: Dudng ding: Tiém duéi da,  (insulin aspart) c6 thé ding cho phu nif cé thai. S& liéu tir
truyén insulin dudi da lién tyc (CSII), truyén tinh mach.  hai thir nghiém I3m sang ngau nhién c6 ddi chimg cho thay
NovoRapid® dugc dung tiém dudi da ving thanh bung, dli,  khdng cé tac dung phu ndo cta insulin aspart trén phy nit
phén trén canh tay, viing cd delta hodic viing méng. Vi vy  thai va thai nhi/tré sd sinh khi so sanh véi insulin hoa (
nén ludn thay ddi vi tri tiém trong viing tiém d€ gidm nguy  Phy nif cho con ba: Khéng c6 han ché vé diéu tri béng "~
cd loan du@ng ma. Ciing nhur cac san pham insulin khac, tiém  NovoRapid® trong thdi gian cho con bu. Viéc diéu tri insulin ¢\x
dudi da viing thanh bung dam bao su hap thu nhanh hon cdc  phu ni cho con bu khéng gay nguy cd gi cho tré. Tuy nhién |4
vi tri tiém khdc. Théi gian téc dung sé& thay ddi tly theo lidu 6 thé cin phai diéu chinh liéu NovoRapid®. Tac déng
dung, vi tri tiém, luu lugng mau, nhiét do va mic d6 hoat kha nang lai xe va van hanh may méc: Kha ning
ddng thé lyc. Tuy nhién, tic dung khéi phét nhanh hon so vdi trung va phan (fing cGia bénh nhén 6 thé bi suy giam do [
insulin hoa tan ludn dudc duy tri ma khéng lién quan dénvi  qua cia ha dudng huyét. Tac dyng khéng mong muén:
tri tiém. Truy€n insulin dudi da lién tuc (CSII): NovoRapid®  Ri loan hé mién dich: It gdp - N&i mé day, ban, phat ban.
c6 thé dung dé truyén insulin dudi da lién tuc (CSII) trong  R&t hiém gdp - Phan (g phan vé. Réi loan chuyén héa va
hé théng bdm phi hgp véi viéc truyén insulin. CSII nén dugc  dinh duBing: R&t thuding gdp — Ha dudng huyét. RGi loan hé
thurc hién & viing thanh bung. Nén thay d6i vj tri truy@n trong  than kinh: Hiém gap - Bénh than kinh ngoai bién (bénh dau
vung truyén. Khéng nén tron NovoRapid® vdi bt ky mdt san  than kinh). R&i loan mét: it gdp - R&i loan khic xa. Bénh
pham insulin nao khac khi str dung bdm truyén insulin. Ding vdng mac do dai thdo dudng. RS loan da va mé dudi da: it
¢ i : Néu can thiét, cé thé ding NovoRapid® géE - Loan duBng md. R&i loan toan than va tinh trang tai
qua dudng tinh mach béi cdc cdn b cham soc y t&. Chdng  cho tiém: it gép ~ Phan (mg tai ché tiém. It gip - Phu. Han
chi dinh: Qua man vdi hoat chat hay bat ky ta dugc nao cia  diing: 30 théng ké tir ngay san xuat. Thén trong dic biét
thudc. Canh bédo va thén trong dic biét khi sir duyng:  khi bao quan: Bao quan trong ti lanh (2°C - 8°C). D€ xa
Doc ki hudng dan sif dyng trudc khi ding. Néu can bd phén lam lanh. Khéng dé déng lanh. Day ndp NovoRapid®
thém théng tin, xin héi y kién bac si. Thudc nay chi  FlexPen®dé tranh anh séng. NovoRapid® phai dudc bao vé
dung theo don cua béc si. Téng duding huyét: Viéc diéu  tranh ngudn nhiét va énh sang qué mukc. Sau khi sir dung [&n
tri insulin khéng dU liéu hodc khong lién tuc, dic biét trong  @&u hodic mang theo dy phong: Khéng dé trong td lanh. Bao
dai thdo duding tip 1, cb thé din dén ting duting huyét va  quan dudi 30°C. Khi dang st dung, han ding 13 4 tudn. Quy

g nhjém toan ceton do dai thdo dudng. Ha dudng huyét: B6  cach déng géi: Hép 5 but tiém bom sin thudc x 3 ml. San
= mot bira an hgy luyén tap thé Iuc khdng cé ké hoach, qud  xuét bdi: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd,
g mL'_!'c €O thé dan dén ha duding huyét. Ha duding huyét c6 Denmark. NovoRapid®, FlexPen®, NovoFine® va NovoTwist™
£ thé xay ra néu liéu insulin qua cao so vdi nhu cau insulin. /3 cic nhdn hiéu cua Novo Nordisk A/S, Denmark.
E Céc bénh di kém, ddc biét tinh trang nhiém tring va sét,
? Tai ligu tham khéo: 1. Théng tin ké toa NovoRapid® FlexPen® duc phé duyét béi Cuc Quan ly Dutc Viét Nam //]?
e
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NovoRapid® FlexPen®

100 Wml
Dung dich tiém chita trong bit tiém bom s&n thutic

Thanh phan djnh tinh va djnh lwrgng

1 ml dung dich chira 100 U insulin aspart*

(trong dwong véi 3,5 ma).

1 bt tiém bom sén thudc chira 3ml trong dirong

V6 300 U,

* Insulin aspart dugc san xudt bang ky thuat DNA t4i t8 hop
trong 1€ bao Saccharomyces cerevisiae.

Dang bao ché

Dung dich tiém trong suét, khéng mau, chira trong bat tiém
FlexPen® bom san thuéic.

Chi dinh digu trj
Bigu tri bénh dai thao duong & ngudi I6n, thigu nién va tré em
1l 2 tudi trd 1En.

Ligu lwgn

NovoRapid® 12 insulin analogue c6 tac dyng nhanh. Ligu dung clia
NovoRapid® 1y theo timg c6 thé va theo nhu ciu ctia bénh nhan,
Thuting durere str dung két hop vai insulin téc dung trung gian
hodc tac dung kéc dai, dung it nhdt méi ngay mét 13n. Cin theo
doi disting huyét va digu chinh ligu lvgng insulin dé dat dioc
kiém soat dirting huyét 16i wu,

Nhu cau insulin & ngueni Iém va tré em theo timg ca thé thuréng 13
tlr 0,5 dén 1,00/ kg/ ngay. Trong phéc dd diBu trj nén - nhanh,
50-70% nhu cau nay dwroc cung cp béi NovoRapid® va phan con
lai bd insulin tac dung trung gian hodc tac dung kéo dai. Can
digu chinh ligu luong néu bénh nhan dinh tang hoat déng thé lyc
thay @8i ché db an udng binh thurerng clia ho hoac dang bj dong
thisi bénh khac,

NovoRapid® cé khdi phét téc dung nhanh hom va thoi gian tac
dung ngan hon so v6i insulin nguei dang hoa tan.

Do khol phat tac dyng nhanh hon, nén thugng ding NovoRapid®
ngay trudc bira an. Khi can thidt, ¢ thé dung NovoRapid® ngay
sau bira an

Do thoi gian téc dung ngan hon, NovoRapid®
cac com ha dutng huyét ban dém,

Nhom bénh nhan dac bigt.
Cng nhu cac san phdm insulin khéc, & nhizng bénh nhan cao
| tudi va nhing bénh nhan suy than hodic suy gan, nén tang cuimg
theo ddi glucose va ligu insulin aspart nén duore digu chinh theo
ting bénh nhan.
Sir dyng trong Nhi khoa.
NovoRapid® cd thé duoe st dung cho tré em va dung insulin
ngudi dang hoa tan do c6 lgi thé & thi gian khéi phit tac dung
nhanh ctia san phdm. Vi dy, lya thon thix diém tiém thudc c6 lign
quan dén biva an,
Chuyén sang tir nhirng sin pham insulin khac
Khi chuyén sang ti nhimng san phadm insulin khac, can phai digu
chinh ligu ctia NovoRapid® va lidu cta insulin nén.
Céch dung
Buéng dung: Tiem duoi da, truyén insulin dwéi da lién tyc
(CSli), truyén tinh mach
NovoRapid® durgic ding tiém dudi da vitng thanh bung, dii, phan
trén canh tay, ving co defta hodc viing méng. Vi vay nén ludn
thay ddi vi trf tiém trong ving tiém dé gidm nguy co' loan dudng
m&. Cling nhir cac san pham insulin khac, tiém duwdi da ving
thanh byng dam bao sy hap thu nhanh hom cac vi tri tiém khéc.
Thoi gian téc dung sé thay d6i tity theo ligu diing, vi tri tiém, luu
‘| lvong mau, nhigt d6 va mitc do hoat dong thé luc. Tuy nhién, tac
dung khai phat nhanh hon so véi insulin nguoi dang hoa tan
lubn duroc duy tri ma khong lién quan d&n vj trf tiém.
| NovoRapid® FlexPen® la bit tigm bom sin thudc dirore thist ké dé
stf dung var kim NovoFine® hosic NovoTwist® ding mét 18n o6 do
déi 8 mm
NovoRapid® FlexPen® dirgrc ma hda mau va dirgre dinh kém trong
hop véi mét tér hudng dan sir dung chi tiét dé bénh nhan tusn
theo

it ¢d nguy co gdy ra

8-9670-33-001-3

~

-

Truyén insulin dwéi da lién tyc (CSII):

NovoRapid® c6 thé dung dé truyen insulin dui da lién tuc (CSH)
trong hé thdng bom phi hop véi viec truyén insulin. CSI nén
dugrc thirc hign & ving thanh bung. Nén thay d6i vi trf truyan
trong ving truyén.

Khdng nén trén NovoRapid® vér bét ky mot san phém insulin nao
khéc khi st dung bom truyén insulin.

i vl cac bénh nhan st dung NovoRapid® qua duong diing
CSll, nén huémg dén day du cach st dung hé théng bom va sir
dyng ding loai 8ng chira va 8ng bom dé bom. Viéc dat durrng
truyén (dutng 6ng va 6ng théna) nén duoc thay déi cho pht hop
ol huréng dan trong théng tin san pham cung cap.

Banh nhan str dung NovoRapid® qua duérng diing CSIl phai c6
insulin thay thé cé san trong truding hop 181 hé théng bom.
Ding dwréng tinh mach:

NEu can thiét, c thé ding NovoRapid® qua dwémg tinh mach béi
€ac can bd cham sac y t&.

DE st dung dutmg tinh mach, hé théng truyén véi MovoRapid®
100 U/ml & ndng d@ tir 0,05 Usml dén 0,1 Uiml insulin aspart
trong dich truyén natri chlorid 0,9%, dextrose 5% hodc dextrose
10% ké ca kali chlorid 40 mmol/1 sir dyng tdi truygn polypropylen
8n dinh & nhigt d6 phong trong 24 gidr.

Mac du 8n dinh theo thn gian, mét s6 lugng nhét dinh insulin sé
It lai trén beé mat tai truyén dich. Viéc theo doi duong huyét (3
can thiét trong suét qua trinh truyén insulin,

Chéng chi djnh

Qua man véi hoat chét hay bét ky ta dugc nao cla thudc.

Canh bdo va than trong dic biét khi sir dyng

Doc kj hwdng dén sir dung truéc khi dung. Néu can thém
théng tin, xin hoi y kién bac si.

Thudic nay chi diing theo don clia bac si.

Truére khi di chuyén dén nhiing nei co su khac nhau vé mui gicy,
bénh nhan nén tham khdo j kién bac <7, vi digu nay co nghia la
bﬁnh nhan phai tiém insulin va diing bira &n vao nhirng thi diém
khac.

Tang dudng huyét

Viée digu tri insulin khéng 40 ligu hoac khong lién tuc, dac biét
trong dai thao dutng type 1, c6 thé din dén tang dutmg huyét
va nhi€m toan ceton do dai thae dirting.

Ha dwong h

mot bira an hay luyén tap thé lue khong co k& hoach, qua
mUFC €6 thé dan dén ha duong huyét. Ha dutng huyét c6 the x3y
ra néu liéu insulin qua cao so v&i nhu cau insulin,
Nhng bénh nhan c6 st kiém soat glucose huy8t dwor ci thien
dang ké vi du do liéu phap insulin tich cuc, co thé co thay ddi v
nhing triéu chitng bae trudre thudng gdp cda ha dueing huyst va
nén disoc bac si théng bao trudrc, Nhiing triéu chirng bao hiéu
thureing thdy co thé mdt di & nhizng bénh nhan bj bénh dai thao
duting da lau.
Mot hé qua cla duge e hoe cla cac insulin analogue tac dung
nhanh 1 néu xdy ra ha dudng huyét, nd sé xdy ra som hon sau
khi tiém so vi insulin ngudi dang hoa tan.
Vi thé NovoRapid® nén du'c dlng ngay trirdre bira an, nén can
xern xét d&n Lac dung khéi phat nhanh & nhirg bénh nhan dang
€6 bénh di kém hoac dang ding thufic vi viéc dang dung thudc va
c6 bénh di kém c6 thé lam cham su hap thu thirc an.
Cdc bénh di kém, dac biét {inh trang nhiém tring va sdt, thuémg
lam tang nhu cau insulin cda bénh nhan. Cdc bénh di kem & than,
gan hoac bénh dnh hudng dén tuyén thugng than, tuyén yén
hoac tuyén gidp c6 the doi hdi thay déi liéu insulin
Khi bénh nhan chuyén sang dung giita cc loai san pham insulin
khac nhau, cac trigu ching eanh bao sém cla ha duréng huyét co
thé trd nén 1t 16 rét hon so vai loai insulin truee do.

Chuyén sang tir cac san pham insulin khéc

Khi chuyén bénh nhan sang st dung leai insulin hay nhan hiéu
insulin khac (vi du nhur ndng db hoac nha san xut) can thire hién
dudi s giam sat chat che cda béc 5iva c6 thé can phai thay déi
ligu diing hodc 56 1&n tiém trong ngay ca loai insulin ma ho d3 sir
dung trudc @6,

¥

Néu viéc diBu chinh |a can thiét I3 c6 thé thyc hién & an dau tien
hodc trong vai tuan hodc vai thang dau.
Phan \¥ng tai ché tiém
Cang nh cac tri liéu insulin khac, c6 thé c6 phan g tai chd
tiém va bao gdm dau, dd, néi mé day, viém, tham tim, sung va
ngura. Thay ddi lién tuc chb tiém trong viing tiém sé [am gidm
nguy co' phat trién cac phdn (g trén. C4c phan Ung trén thuong
qua di trong vai ngay dén vai tudn. Trudmg hop hiém gap, phdn
trng tai chd tiém co thé can phai ngmg s dung NovoRapid®
Két ho'p thiazolidinedione va cac thudc insulin
Cac trromg hop suy tim sung huyt da duoc bao céo khi diing
thiazolidinedione két hop vén insulin, dac biét & nhirng bénh nhan
€6 cdc yéu t6 nguy co' tién trién suy tim sung huyét, Can phdi nh&
digu nay néu xem xét didu tri két hop thiazolidinedione véi cac
thudc insulin. Néu str dung két hop, phai theo déi bénh nhan v&
cac ddu higu va triéu chiing clia suy tim sung huyét, tang can va
phu. Phai ngirng str dung thiazolidinediane néu xay ra bat ky trigu
chifng ndo vé tim xiu di
Khang thé khang Insulin
Bitu trj bang insulin c6 thé xudt hién khang thé khang insulin.
Trong mdt s6 hiém truting hop, sif hign dién clia khang thé
khang insulin bt buéc phdi digu chinh ligu insulin dé tranh tang
hay ha dutng huyét,
Twong tac véi cac thube khac va cac dang twong tac khac,
MGt 58 thudc dire bit 1a c6 twong tac véi chuyén héa glucose.
hdt sau da & lam gidm au insulin ¢la bénh nhén;
Cac thudc didu tri dai thao duting dang uBng, chét trc ché
monoamine oxidase (MAOIs), thuic chen beta, chét (e ch& men

| chuyén angiotensin (ACE), salicylates, cac steroid dong hoa va

sulphonamides

(*ng chi 6 thé lam tang nh insulin ¢
Cdc thudc tranh thai dang udng, thiazides, glucocorticoids,
hormane tuyén giap, cutng giao cam, hormone tang fwding va
danazol,

han:

| Céc thuic chen beta c6 thé che I3p cic trigu chiing hadung huyét.

Octreotide/tanreatide c6 thé lam tang hoac gidm nhu cau insulin.
Ruou c6 thé lam tang hodc lam gidm téc dung hadiromg huyét
clia insulin.

Phy ni¥ ¢6 thai.

NovoRapid® (insulin aspart) c6 thé ding cho phu ni c6 thai. 56
ligu ti hai thir nghiém lam sang ngdu nhién cé ddi ching cho
thdy khéng 6 tac dung phu ndo clia insulin aspart trén phu ne c6
thai va thai nhi/ tré so sinh khi so sanh veiinsulin nguen dang hoa
tan (xem muc Céc dac tinh durgre lure hod)

Can tang cwong kiém soat glucose huyét va theo di phu nie
mang thai bj dai thao duong trong suét qué trinh mang thai va

+{ khi dur dinh ¢6 thai. Nhu ciu v& insulin thuemg gidm trong ba

thang dau thai ky va tang dan trong ba thang gitra va ba thang
cudi thai ky. Sau khi sinh, nhu cau insulin binh thuemg tré lai
nhanh chéng cic trj s8 trudic khi cé thai.

Phy ni¥ cho con bi.

Khong c6 han ché vé digu trj bing NovoRapid® trong thévi gian
cho con bu. Viéc digu trj insulin & phu ni cho con bi khéng gay
nguy ce gl cho tré. Tuy nhién c6 thé can phai digu chinh ligu
NovoRapid®,

Tac dong trén kha ning lai xe va van hanh may méc

Kha nang t8p trung va phan (ing clia bénh nhan cé thé bi suy gidm
do hau qua cla ha dudng huyét, Bigu nay co thé giy ra nguy
hiém trong nhirng tinh huGng ma nhng kha nang nay cé tam
quan trong dac biét (nhwr dang lai xe hay dang vén hanh may mac).
Bénh nhan nén dugc nhic nher dé than trong tranh tinh trang ha
during huyét trong khi lai xe. Digu ndy rdt quan trong & nhimg
bénh nhan c6 nhan biét hay khang nhan biét dugc nhing ddu
higu bao trudc clia ha duding huyét hodc & nhimg ngun thumg
hay bi ha dutmg huyét,

Téc dung khéng mong muén

a. Tom tat vé tinh an toan

Cac phan (ing phy quan sét thdy trén nhimg bénh nhan st dung
NovoRapid® chul yéu phy thugc vao tac dung duoc ly cdia insulin.
Phan tng phy da dure bao cao thutng gdp nhat trong thévi gian
digu tri la ha ducng huy8t. Tan sudt cia ha dueng huyét thay déi

—
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theo nhém bénh nhan, ché d6 lidu dung va mirc do kiém soat
duwong huyét, xin xem phan ¢ duéi day.
Khi bat dau diéu trj insulin, cé thé xdy ra bat thurong vé khic xa,
phl va phdn (ng tai chd tiém (dau, do, ni mé day, viém, tham
tim, swng va ngtra tai chd tiém). Nhirng phan (*ng nay thuding c6
tinh chdt tam thoi. Viéc cdi thién nhanh sy kiém soat glucose
huyét c6 thé lién quan véi bénh dau than kinh cdp, thudng c6 thé
hoi phuc. Liéu phap insulin tang cudng voi sy cai thién dot ngot
vé kiém soét duong huyét c6 thé lién quan véi bénh vong mac do
dai thao dudng xdu di tam thovi, trong khi viée cai thién kiém soét
duong huyét dai han lam gidm nguy co tién trién ctia bénh véng
mac do dai thao dudng.
nh /
Céc phan Ung phu duoc liét ké dudi day dua trén cac dix liéu thir
nghiém lam sang va duoc phan loai theo tan sudt va nhdm hé co
quan cua MedDRA. Cac nhoém tan sudt duoc xac dinh theo quy
wéc sau: Rat thuong gap (21/10); thweong gap (21/100 dén
<1/10); it gap (21/1.000 dén <1/100), hiém gap(=1/10.000 dén
< 1/1.000); rdt hiém gap(<1/10.000); tan sudt khéng ré (khong
thé wdrc tinh tlr cac di liéu hién cd).

R6i loan hé mién dich It gap — N6i mé day, ban, phat

ban
R&t hiém gap - Phdn (ng
phan vé*
R&i loan chuyén hoa va dinh |Rat thuong gap ~ Ha dudng
duéng huyét*
R6i loan hé than kinh Hiém gap - Bénh than kinh ngoai
bién (bénh dau than kinh)

R6i loan mat It gap - R&i loan khic xa

It gap — Bénh vong mac do dai
thao duong

[t gap - Loan duwdng mo™
It gép — Phan (ng tai chd tiém -

R&i loan da va mé dudi da
R&i loan toan than va tinh

trang tai ch tiém ft gap - Phu

* Xem phan ¢
¢. M6 ta cac phan (ng phu chon loc

Phan trng phan vé

Su xudt hién cac phdn (rng qua man toan than (bao gdm néi ban
toan than, ngira, d6 md hai, réi loan tiéu hoa, phu mach than
kinh, kho tho, danh tréng nguc va gidm huyét ap) rat hiém gap
nhung c6 kha nang de doa tinh mang.

Ha duong huyét

Phan Ung phu da duoc bao cao thuong gap nhat la ha duong
huyét, c6 thé xdy ra néu lidu insulin qua cao so voi nhu cau
insulin. Ha dwong huyét nang c6 thé dan dén bét tinh v&/ hoac co
giat va c6 thé gay ra suy chirc nang néo tam thi hay vinh vién
hoac tham chi t& vong.

Cac triéu chung cia ha dudng huyét thudng xudt hién dot ngot,
¢6 thé bao gdm d6 md héi lanh, da xanh tai va lanh, mét moi,
bdn chdn hoac run, lo du, mét hoac yéu bat thudng, Iu ldn, kho
tap trung, budn ngu, doi dir déi, thay déi thi lyc, nhirc dau, budn
ndn va danh tréng ngurc.

Trong cac thir nghiém I&m sang, tan sudt ha duting huyé't thay d6i
theo nhém bénh nhan, ché d6 lidu dung va mirc do kiém soat
duong huyét. Trong qua trinh thir nghiém lam sang, ty Ié chung
cla ha duong huyét khéng khéc nhau gitra bénh nhan duoc dieu
tri bang insulin aspart so vé&i diéu tri bang insulin ngudi.

Loan dwéng m&

Loan dudng mé duoc bao cdo it gap, co thé xdy ra tai chd tiém.

Qua lidu
Khéng thé xac dinh rd vé sy qué liéu d6i voi insulin; tuy nhién ha

dung lieu qua cao so véi nhu cau ctia bénh nhan:

* Giai doan ha dudng huyét nhe c6 thé diéu tri bang cach dung
glucose udng hay cac san phdm cé duwdng. Vi vy, bénh nhan
dai thao duong duoc khuyén lubn mang theo ngudi nhirng
san phdm c6 dudng.

* Giai doan ha dudng huyét nang, khi bénh nhan bi bat tinh, c6
thé diéu tri bang tiém bap hay tiém dudi da glucagon (0,5 dén

dung huyét co thé phat trién qua cac giai doan lién tiép sau néu |

1 mg) do mdt nguoi da dugc huéng dan cach tiém, hoac nhe )

nhan vién y té truyén glucose bang dudng tinh mach. Phai
truyén tinh mach glucose néu bénh nhan khong dap tng voi
glucagon trong vong 10 -15 phat. Khi bénh nhan tinh lai can
cho dung thirc an c6 chira carbohydrate dé tranh hén mé tré lai.

Cac dac tinh dwoc lye hoc

Nhém dwgre ly tri liéu: ThuSe dung trong bénh déi théo dudng.
Insulin analogue dang tiém tac dung nhanh.

Ma ATC: A10ABOS.

n

NovoRapid® cé tac dung khdi phat nhanh hon so véi insulin
ngudi dang hoa tan, cung véi mdt ndng do glucose thdp hon,
theo dénh gié trong vong 4 gi¢* ddng ho dau tién sau khi an.
NovoRapid® c6 thoi gian tac dung ngan hon so véi insulin nguon
hoa tan sau khi tiém duéi da.

NovoRapid® sé c6 tac dung khdi phat trong vong 10-20 phit sau
khi tiém duwdi da. Hiéu qua t6i da dat duwoc khoang tir 1-3 gi¢y
dong ho sau khi tiém. Thei gian tac dung tir 3-5 gio.

Insulin aspart twong dwong hiéu lwc véi insulin hda tan trén co s&
phan t&r gam.

Ngudi I6'n: Thir nghiém Idm sang trén nhirng bénh nhan dai thao
duong tip 1 st dung NovoRapid®da cho thdy glucose huyét sau
bi¥a an thap hon so v&i insulin ngudi hoda tan. Trong hai thir
nghiém nhan md, kéo dai trén nhirng bénh nhan dai thao dudng
tip 1 gdm 1070 va 884 bénh nhan cho thdy, NovoRapid® lam giam
glycosylated haemoglobin con 0,12% va 0,15% véi insulin ngudi
hoa tan, tvong ng; sy khac nhau mang y nghia lam sang khéng
ro rét.

Ngui cao tudi: Trong mét thir nghiém duoc dong hod duorc lyc
hoc, sw khac nhau twong déi vé cac dac tinh duoc lyc hoc gitra

| insulin aspart va insulin ngu&i dang héa tan trén bénh nhan cao

tudi dai thao dudng tip 2 tvong ty nhu két quéd da thdy & nhing
nguoi khde manh va bénh nhan tré bj dai thao duong.

Tré em va thi€u nién: Khi cho tré em dung NovoRapid®, két qua
cho thdy viéc kiém soat glucose huyét dai han tuong ty véi insulin
nguoi hoa tan.

Trong céc thie nghiém 1am sang trén tré em va thiéu nién tudi tir
2-17, dac tinh vé duoc luc hoc cla insulin aspart & tré em twong
tu nhu da thay & ngudi on.

Thtr nghiém 18m sang & nhirng bénh nhén dai thao dudng tip

1 cho thdy insulin aspart gidm nguy co ha dudng huyét vé ban

| dém so v&i insulin ngudi hoa tan. Nguy co ha dudng huyét ban

ngay tang lén khéng dang ké.
Phu n mang thai: Mot thir nghiém lam sang so sanh d6 an toan

i va hiéu qua cla insulin aspart v&i insulin hoa tan trong diéu tri dai
L | théo duong tip 1 & phy nir mang thai (322 thai phu) cho thdy
"1 khéng 6 téc dung phu nao khi s&t dung insulin trén phyu nr mang |-

thai hay déi v&i strc khde cla thai nhi/ tré so sinh.

Hon nira s6 liéu tir nghién ciru [dm sang gdm 27 phu nir bi dai
théo duong trong thoi ky mang thai duoc diéu tri ngdu nhién bang
insulin aspart va insulin nguoi hoa tan cho thdy tinh an toan tuvong
duong gitra viéc diu tri cing nhu cdi thién dang ké sy kiém soat
glucose sau khi an & nhém duoc didu tri bang insulin aspart.

Cac dac tinh durgc dong hoc

Trong NovoRapid®, amino acid proline dugc thay thé bang acid
aspartic & vi tri B28 dé lam gidm xu huéng hinh thanh hexamer,
nhu [a insulin ngudi hoa tan. Vi vy, NovoRapid® hdp thu nhanh
hon & mé dwdi da so vai insulin ngudi hda tan.

Thovi gian dat ndng do t6i da trung binh bang mét nira so véi
insulin ngudi hoa tan. Nong dé huyét twong t6i da trung binh téi
429pmol/l dat duorc 40 phat sau khi tiém dudi da ligu 0,15Ukg
thé trong & bénh nhan dai thao dudng tip 1. Ndng d6 insulin tré
vé ban dau khodng 4-6 gi® sau khi dung thuéc. Toc d6 hap thu
phan nao cham hon & nhirng bénh nhan dai thao duwong tip 2,

| dan dén C,,, thdp hon (3524 240 pmpl/l) va ty,, cham hon

(60 phuit). Sy bién thién trong cé thé vé thoi gian dé dat ndng do

| t6i da ca NovoRapid® it hon dang ké so voi insulin ngueoi hoa

tan, trong khi sy bién thién trong ca thé C,,,, ctia NovoRapid® lai
l&n hon.

Tré em va thiéu nién: Cac dac tinh dwgc dong hoc va dugc e
hoc clia NovoRapid® da dugc nghién clru & tré em va thiéu nién
bi dai thao dudng tip 1. Insulin aspart hdp thu nhanh hon & ca
hai nhém tudi, véi tya, trong t nhu ngudri Ién. Tuy nhién, gia tri
Cimax khac nhau gitra cac nhém tudi khac nhau, didu nay nhan
manh tam quan trong cla sw xac dinh tudi ca nhan clia NovoRapid®.

\

i
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[ Ngui cao tudi: Su khac nhau tuong déi vé cac dac tinh duorc W
dénq lue hoc gitra insulin aspart va insulin hoa tan & bénh nhan
cao tudi bi dai thao dudng tip 2 twong tw nhu két qua quan sat
duoc & nhirng ngudi khde manh va bénh nhén tré bi dai thao
duong. Téc @ hap thu gidm da dugc quan sat & nhém ngudi
¢a0 tudi, dan dén 1a t,,, cham hon (82 phut), trong khi C,, lai
tuong ty nhu két qud quan sat duoc & nhom bénh nhan tré bi
d4i thdo duong tip 2 va thdp hon mot chit so véi bénh nhan dai
théo duwong tip 1.
Suy gan: O nhizng ngudi bi suy gan, tya, chdm hon vao khodng
85 phit (nhitng ngudi ¢ chirc nang gan binh thudng la
50 phat), trong khi AUC, C e va CUF 6 gid tri twong ty.
' Suy than: Mot nghién ciru dugc dong hoc khi dung ligu don
I insulin aspart & 18 ngudi c6 chirc nang than binh thurdng va suy
than nang da duoc thyc hién. Két qua cho thdy khéng co sy anh
huwdng ro rét nao vé gia tri do thanh thai creatinine trén AUC,
Conaxe CLIF VA 15, cOa insulin aspart. C6 it 58 liéu vé nhém bénh
nhan bi suy than trung binh va nang. Chua nghién ctu trén
nhing bénh nhan bi suy than can phai diéu tri tham tach.

D liéu an toan tién lam sang
Céc d liéu phi lam sang cho thdy khdng c6 nguy co dac biét déi
| véi nguoi dya trén nhixng nghién cru thuding quy vé duoc ly
an toan, doc tinh lidu nhéc lai, doc tinh gen va doc tinh ddi voi
sinh san.
Céc thir nghiém in vitro, bao gdm nghién ctu sy gan két véi cac
vi trf thy thé insulin va IGF-1 anh hudng d6i véi su phét trién té
' bao cho thdy insulin aspart thé hién mot cach thir rét giéng voi
insulin ngudi. Cac nghién cu ciing nhan manh s phan tach cac
gan két v&i cac thu thé insulin aspart tuong dwong nhu insulin
nguo.
| Danh muc ta dugc
Glycerol, phenol, metacresol, kém chlorid, dinatri phosphat

|dihydrat, natri chlorid, acid hydrochloric/natri hydroxid -

(d& digu chinh pH), nwdc pha tiém.

Tuwong ky

Nhirng chat thém vao NovoRapid® c6 thé gay thoai bién insulin
aspart, nhi cac thudc chira thiol hoac sulphite.

Thudc nay khéng duorc trén voi cac thuc khac. Treong hop
ngoai I& 1a insulin NPH (Neutral Protamine Hagedorn) va cac dich
truyén nhu duge md ta trong muc “Céch ding”

Han ding
130 thang ké tlr ngay san xudt.

Thén trong d3c biét khi bao quan

Trure khi stz dung: Bao quén trong tl lanh (2°C - 8°C). Dé xa bo
phan lam lanh.

Trong khi stz dung hodc mang theo di phong: Khong dé trong 1d
lanh. Bdo quan dudi 30°C.

S& dung trong vong 4 tuan.

Khéng dé dong lanh.

Pay nép NovoRapid® FlexPen® dé tranh anh sang.

NovoRapid® phai dugc bdo vé tranh ngudn nhiét va anh sang
qua murc.

Han diing dugc in trén vo hop va nhan cta bat tiém.

DE& xa tam tay cua tré em.

Khéng diing NovoRapid® FlexPen® qua han st dung da in
trén bao bi.

‘Tinh chat va dung lwgng cla bao bi déng goi

Ong thuéc (thdy tinh loai 1) chira 3ml dung dich véi mét piston
cao su (bromobutyl) va mét nit chan (bromobutyl/polyisoprene)
chira trong but tiém bom sén thu6c da ligu dung réi bo lam bang

polypropylene.
Quy cach dong goi: Hop 5 but tiém bom san thuGcx 3 ml.

Théan trong déc biét khi hiy bo va thao tac khac

Khéng duoc cho ngudvi khac str dung chung kim va NovoRapid®
FlexPen®. Khéng dirgic bom thubc vao lai 6ng thudc.

Khéng dugc st dung NovoRapid® FlexPen® néu dung dich khong
trong sudt, khéng mau hoac da bj déng lanh.

Nén khuyén bénh nhan hiy kim cdn than sau mdi [an tiém.

C6 thé str dyng NovoRapid® véi hé théng bom truyén lién tuc
du6i da (CSH) nhe duoc mé t trong muc “Cach dung” Ong voi
cac vat lidu b mat bén trong diroc [am bang polyethylene hoac
Polyolefin da duoc danh gia va thdy phu hop voi viec st dung

bom. p——

Trong truong hop khdn cdp véi nhiing ngudi dang st dung W
NovoRapid® (nhap vién hoac thao tac but insulin sai) thi
NovoRapid® c6 thé r(t bom tiém insulin U100 tir mot FlexPen®

San xuat bai

Novo Nordisk A/S

Novo Allé,

DK-2880 Bagsveerd, Denmark

HU'G'NG DAN SU DUNG CHO BENH NHAN

Khéng dwgc dung NovoRapid®

« N&u ban bj dj (rng (qua man) v&i insulin aspart hay bat ky ta
duoc nao clia NovoRapid®

¢ N&u ban nghi ng® bit dau bj ha dwong huyét (duong
huyét thap).

« N@&u but FlexPen® bj roi, b hu hdng hodc bj v&.

¢ N&u but khong dwgre bao quan ding hoac b dong lanh

+ Né&u dung djch insulin khéng trong suét va khéng mau.

Truwée khi st dung NovoRapid®

» Kiém tra nhan dé dam bao ding loai insulin

* Luén s&r dung kim méi cho mdi lan tiém dé€ ngan nglra su
nhiém ban.

s Khong dugc cho nguéi khéc sir dung chung kim va
NovoRapid® FlexPen®

Cach ding

NovoRapid® dung tiém duéi da hoac truyén lién tuc dudi da
b&ng hé théng bom. NovoRapid® c6 thé tiém tryc tiép vao tinh
mach do nhén vién y té thyc hién. Khong bao gio diroc tiém
insulin cCia ban triec tiép vao co (tiém bap)

Luén thay déi vj tri tiém trong cung mdt vung tiém dé giam
nguy co bi sung hodc vét 1om da. Vi tri t6t nhat dé ty tiém la:
phan truéc ving that lung (bung); phia trén canh tay hoac mat
trede dui. Insulin sé tac dung nhanh hon néu duoc tiém quanh
vung théc lung.

Ban nén ludn kiém tra glucose huyét thuedng xuyén,

Cach sir dung NovoRapid® FlexPen®

Poc kj HUONG DAN SU' DUNG NovoRapid® FlexPen® di kem. Ban
phéi dung bt tiém nhu duroc mo ta trong huéng dan st dung.

NovoRapid®, FlexPen®, NovoFine® va NovoTwist®
la cac nhan hiéu cda Novo Nordisk A/S,
Denmark fo

© 2016

| Novo Nordisk A/S
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novo nordisk ).
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UO'NG DAN SU’' DUNG CHO BENH NHAN

NovoRapid® dung dich tiém trong bit tiém bom san thudc FlexPen®

Xin doc ky hwéng dan sir dung sau day trwéc khi dung NovoRapid® FlexPen®.

FlexPen® cua ban la mét bat tiém insulin dinh liéu bang cach xoay doc déo. Ban c6 thé chon lidu tir 1 dén 60 don vi
bang cach tang 1 don vi. FlexPen® duorc thiét ké dé sir dung véi kim NovoRapid® hoac kim NovoTwist® st dung mot
lan dai dén 8mm. Dé than trong, luén mang theo mét but tiém insulin duw phong trong truedng hop FlexPen® cua ban
bi mat hoac hu hdng.

\

' Chuén bi NovoRapid® FlexPen®

Kiém tra nhan dé bao dam NovoRapid® FlexPen®chira diing loai insulin

.y Théo nép but tiém

IE)) G& miéng bdo vé khdi kim méi, st dung mét lan
Van kim thang va chat vao NovoRapid® FlexPen®

Thao nap I6n bén ngoai kim va gilr lai d& dung vé sau.

E Thao nap kim bén trong va bd di

A Lubn si dung mét kim méi cho méi lan tiém d& ngan ngira su nhiém ban.
A\ Can than khéng lam cong hoac hu hdng kim truée khi st dung

A E;]é”gism nguy co v y bi kim dam phai, khéng bao gi& ddy nap kim bén trong lai sau khi da thao ra
Ol Kim.
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e s PR e Nut chon Kim (vi du)
Thang bao luong ligu tiém

6 i NGt bam
Ong thuc thuéc con Vach chi N n Ndp ko by ngodi kis
: ligu tiém tj thudc &C[ N

Nap kim bén trong

Nap but

- - - - _a -a
Kiém tra liéu insulin Chon liéu tiém
Trwrére mbi [3n tigm, co thé c6 mot Irgng nhé khéng khi trong 6ng thudc trong qua trinh sir dyng binh Kiém tra nut chon ligu tiémdang & vi tri 0
thurong. DE tranh tiém khéng khi va bao dam djnh ligu chinh xac:

Xoay nit chon ligu tiém 3 chon s6 don vi can tiém.
Ligu thuc tiém co thé dige digu chinh tang hay gidm bang cach xoay
nat chon ligu tiém t&i hay lui cho dén khi liu ding nam ngang véi vach
chi ligu tiém. Khi xoay ngeore lai can cdn than khong dn vao nit bam
tiém thudc vi s& 1am choinsulin thoat ra ngoai.
Ban khong thé chon métiigu Ién hon s6 don vi thudc con lai trong dng
thudc.

3 *oay nat chon liu tiém @& chon 2 don vi.

5 doi
2 don vi dugcect
dugc chon
3 S A : o : 24 do
Cam FlexPen® véi kim hwéng lén trén va ding mét ngan tay g nhe vao ﬂ ] dwocd

Gng thufic vai [an dé lam cho tat ca bot khi di chuyén Ién dinh &ng thuic.

& GiT kim hugng len trén, an nit bam tiém thudc xubng hét cd. Nt chon
liBu tiém trdr v& 0.
M@t giot insulin xudt hién & dau kim. N&u khong co, thay kim va lap lai
qua trinh nay khéng qua 6 lan.
Néu médt giot insulin khong xudt hién, bat tiém da bj hu va phdi st dung
mét bat tiém mai.

A\ Khéng sir dung thang béo leging thudc con lai dé dinh ligu insulin




