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Rx Thudc ban theo don
100 1U/ml

Insulatard®

Hon dich tiém chira trong lo.

Thanh phan dinh tinh va dinh lvgng

Insulin nguwei, rDNA (dwoc san xudt bang ky thuat DNA
t4i t6 hop trong t& bao Saccharomyces cerevisiae).

1 ' ml‘chtra 100 IU insulin nguoi.

110 chtra 10 ml twong dwong véi 1.000 IU.

11U (Pon vi quéc té€) twong duong véi 0,035 mg insulin
nguoi khan.

Insulatard® la hén dich insulin isophane (NPH).

Dang bao ché
H&n dich tiém chira trong lo. HAN dich nwdc mau trang
duc.

Chi djnh diéu trj
bidu tri bénh dai thdo dudng.

Liéu lwgng va cach dung

Insulatard® 1a loai insulin tdc dung trung gian, c6 thé st
dung don doc hoac két hop véi cac sdn phdm insulin tac
dung nhanh.

Liéu lvong

Liéu lwong tuy thudc vao tirng cd nhan va dwoc xac dinh

theo nhu cau clia bénh nhan. Nhu cau insulin cla tirng

ca nhan thuong tir 0,3-1,0 1U/kg/ngay. Nhu cau insulin

hang ngay c6 thé cao hon & bénh nhan khang insulin (vi

du trong tudi day thi hoac do béo phi) va thdp hon

g’ bénh nhan san xudt dwgc lwgng insulin ndi sinh thang
.

Diéu chinh liéu

Bénh di kém, dac biét la tinh trang nhiém trung va sét,
thudng lam tang nhu cdu insulin clia bénh nhan. Cac
bénh di kem & than, gan hoac bénh dnh huwdng dén
tuyén thugng than, tuyén yén hoac tuyén giap c6 thé doi
hoi thay dGi lieu insulin. Cing c6 thé can phai didu chinh
litu néu bénh nhan thay d6i hoat dong thé liyc hay ché
do an thong thuong. Diéu chinh ligu cling c6 thé can
thiét khi chuyén bénh nhan tlr mét ch& phdm insulin
sang mot loai khac.

Cach dung

Dung tiém dwéi da. H6n dich insulin khéng bao gi
duworc tiém tinh mach.

Insulatard® dwoc dung tiém dwdi da vao vung dui. Néu
thuan tién, thanh bung, ving méng hoac viing co’ delta
cling c6 thé tiém duoc.

Tiém duéi da vao vung dui lam sy hdp thu cham va it
thay d&i hon so v&i cac vj tri tiém khac.

Tiém vao nép gdp da duoc véo Ién gidm thi€u nguy co
tiém bap khéng dinh trwdc. Nén git kim tiém dwdi da it
nhat 6 gidy d&€ ddm bdo toan bé liéu insulin da duworc
tiém. Nén luén thay d6i vi tri tiém trong cung mét viing
tiém dé gidm nguy co’ loan duéng mo.

Lo Insulatard® dwgc dung cling véi 6ng tiém insulin c6
thang chia don vi tvong (ng.

Insulatard® duoc déng kem trong hép véi mét t& hwdng
dan st dung chi tiét d€ bénh nhan tuan theo.

Chéng chi dinh
Quéa man véi hoat chat hay bét ky ta dwoc nao clia
thuéc.

Canh béo va than trong dic biét khi sir dung

DPoc ky hwéng dan sir dung trwédc khi dung. Néu
can thém théng tin, xin héi y kién béac si.

Thuéc nay chi dung theo don clia bac si.

Viéc diéu tri khéng du ligu hoac khong lién tuc, dac biét
trong dé&i théo dudng type 1, ¢6 thé dan dén tang™ "
duwong huyét.

Thong thuong, céc triéu chiyng dau tién cla tang duwong
huyét xudt hién tir tlr, kéo dai trong vai gi®» hoac vai
ngay. Nhi*ng triéu ching nay bao gdm khat, tiéu nhiéu
[an, budn nén, nén, budn ngd, da khé dod, khé miéng,
mdt sy ngon miéng cling nhw hoi thd c6 mui aceton.
Trong dai thao dwong type 1, céc trwdng hop tang
duong huyét khong dwgc diéu tri cudi cung sé dan dén
nhiém toan ceton do dai thdo dudng,-c6 khd nang gay
tl& vong.

Ha dwong huyét

Ha duwdng huyét c6 thé xdy ra néu ligu insulin quéa cao so
v&i nhu cau insulin.

B mot bira an hay luyén tap thé lyc géng stec, khéng co
ké& hoach c6 thé dan dén ha duwdng huyét.

Nhng bénh nhan cé s kiém soat glucose huyét
duwoc cdi thién ro, vi du do liéu phap insulin tich
cwe, c6 thé co thay d6i v nhirng triéu ching
canh béo thudng gap clia ha dudng huyét va nén
dwoc bac s théng béo trudrce.

Nhing triéu chirng cdnh béo thuwdng gap co thé
madt di & nhirtng bénh nhan bi bénh dai thdo
dwong da lau.

Khi chuyén bénh nhan sang st dung mét loai
insulin khac hay nhan hiéu insulin khac can thyc
hién dw¢i sw giam sat y té chat ché. Nhirng thay
d8i vé ndng do, nhan hiéu (nha san xuét), loai,
ngudn gdc (insulin ngudi, chat twong ty insulin)
va/hoac phuong phap san xudt cé thé dan dén su
can thiét thay ddi lieu dung. Nhirng bénh nhan
duwoc chuyén sang Insulatard® tlr mot loai insulin
khéc c6 thé can phai tang mét s6 mai tiém hang
ngay hoac thay d6i lidu cda loai insulin ma ho da
st dung trwdrc d6. Néu viéc digu chinh la can thiét
khi chuyén bénh nhan sang s& dung Insulatard®
thi c6 thé thue hién & lidu dau tién hoac trong vai
tuan hodc vai thang dau.

Cang nhw bét ky liéu phap insulin nao khéc, c6
thé& xdy ra cac phan tng tai chd tiém, bao gdm
dau, dd, n6i mé day, viém, tham tim, sung va
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nga. Thay dGi lién tuc vi tri tiém trong mot viing tiém
nhat dinh cé thé giap lam gidm hoac phong nglra cac
phdn &ng nay. Nhtng phan &*ng trén thuwdrng qua di
trong vai ngay dén vai tuan. Trong mét s6 trwdng hop
hiém gap, phdn (ng tai chd tiém cé thé doi hoi phai
ngleng st dung Insulatard®.

Trudc khi di du lich dén noi c6 sw khac biét vé mui gio,
bénh nhan nén tham khao y kién béc sT, vi diéu nay c6
nghia la bénh nhan phai tiém insulin va dung cac bira an
vao nhirng th&i diém khac.

Khong duoc st dung hdn dich insulin trong bom truyén
insulin.

Két ho'p thiazolidinedione va cac thudc insulin

Da cé bdo céo vé cac truedng hop suy tim sung huyét khi
dung thiazolidinedione két hgp v&i insulin, dac biét &
nhitng bénh nhéan c6 cac y&u t6 nguy co' vé phat trién
suy tim sung huyét. Can phdi nh& diéu nay néu xem xét
diéu tri két hop thiazolidinedione v&i cac thudc insulin.
Néu st dung két hop, phai theo doi bénh nhan vé cac
ddu hiéu va triéu ching clia suy tim sung huyét, tdng can
va phu. Phdi ngirng st dung thiazolidinedione néu xay ra
bat ky triéu chirng nao vé tim xdu di.

Twong tac véi cac thudc khac va cac dang twong tac
khac

Mot s6 thubc dugc biét la co tuong tac véi chuyén héa
glucose.

Nhirng chit sau day c6 thé lam gidm nhu cau
insulin ctia bénh nhan;

Thudc diéu tri dai thdo dwdng dang udng, chét trc ché
monoamine oxidase (MAOI), thu6c chen beta khéng
chon loc, chat &c ché& enzyme chuyén angiotensin (ACE),
salicylate, cac steroid ddng hoa va sulphonamide.

Nhirng chét sau day cé thé lam tang nhu c3du insulin
ctia bénh nhan:

Thu6c tranh thai dang uéng, thiazide, glucocorticoid,
hormone tuyén giap, chdt c6 tac dung giéng than kinh
giao cdm, hormone tang trwdng va danazol.

Thudc chen beta c6 thé che |8p cac triéu chitng ha
duwdng huyét va lam cham tré sy hdi phuc.
Octreatide/lanreotide c6 thé lam tang hoac gidm nhu cau
insulin. Rwou c6 thé lam tang hodc gidm téc dung ha
duwong huyét cta insulin.

Phy ni¥ ¢6 thai va cho con bu

Khong cé si han ché vé viéc dieu tri dai thao dudng
bang insulin trong thoi ky mang thai, vi insulin khéng
qua hang rao nhau thai.

Ca ha dudng huyét va tang dudrng huyét cé thé xdy ra
trong trudng hop diéu tri ki€m soat bénh dai thao
duerng khéng day du, déu co thé lam tang nguy co thai
di tat va thai chét lwu trong t cung. Khuyén céo tang
cwong kiém soat glucose huyét va theo déi cac phu ni
mang thai bi dai thao dwdng trong suét thai ky va khi dv
dinh mang thai.

Nhu cau insulin thwéng gidm trong 3 thang dau thai ky
va sau do tang |én trong 3 thang gia va 3 thang cudi
thaiky. Sau khi sinh, nhu cau insulin thud'ng nhanh
chéng trd lai cac tri s6 nhw truéc khi mang thai.

Khdng ¢é sw han ché vé viéc diéu tri bang Insulatard®
trong thoi ky cho con bu.

Viéc diéu tri bang insulin cho cac ba me cho con bu
khéng cé nguy co gi cho bé. Tuy nhién, cé thé can phai
diéu chinh liéu Insulatard®, ché d6 an hoac ca hai.

Tac dong trén kha nang lai xe va van hanh may méc
Khé nang tap trung va phan ng ctia bénh nhan c6 thé
bi suy gidam do hau qua cla ha dudng huyét. Bigu nay cé
thé& gay ra nguy hiém trong nhing tinh huéng ma nhirng
kha nang nay cé tam quan trong dac biét (nhw dang lai
xe hay dang van hanh may méc). Bénh nhan nén duoc
nhac nh& dé than trong tranh tinh trang ha dudng huyét
trong khi lai xe. Diéu nay dac biét quan trong & nhirng
bénh nhan bi gidm hay khéng nhan biét dwoc nhirng
ddu hiéu cdnh bdo clia ha dwong huyét hoac & nhirng
nguoi thuwong c6 cac con ha dwdng huyét. Can can
nhéc viéc lai xe trong nhirng tredng hop nay.

Tac dung khong mong muén

a. Tom tat vé cac di liéu an toan

Phdn (rng phu da duoc bdo cdo thuwdng gap nhat trong
thoi gian diéu tri 1a ha dwong huyét. Trong cac thie
nghiém lam sang va trong qua trinh s& dung trén thj
tredng, tan sudt ctia ha dudng huyét thay déi theo
nhém bénh nhan, ché do ligu dung va mic do kiém soéat
dudng huyét, xin xem phan c duéi day.

Vao ltc b4t dau didu tri bang insulin, cé thé xdy ra bat
thuerng vé khuc xa, phu va phan (ng tai chd tiém (dau,
dd, n6i mé day, viém, tham tim, swng va ngra tai chd
tiém). Nhirng phan (rng nay thuwdng c6 tinh chdt tam
thevi. Viéc cdi thién nhanh sy kiém soat glucose huyét c6
thé& lién quan v&i bénh dau than kinh cap, thudng cé thé
hdi phuc. Liéu phap insulin tang cedng véi sw cdi thién
dot ngot vé kiém soat dudrng huyét cé thé lién quan voi
bénh véng mac do dai thdo duwong xdu di tam thoi,
trong khi viéc cdi thién kiém soat dwdrng huyét dai han
lam gidm nguy co tién trién cGa bénh vong mac do dai
thdo duong.

b. B&ng danh muc cac phdn ng phu

Céc phan rng phu duoc liét ké dwéi day dya trén cac
d liéu lam sang va dwoc phan loai theo tan sudt va
nhém co quan hé théng clia MedDRA. Cac nhém tan
suat dwoc xac dinh theo quy wéc sau: Rat thuwdng gap
(= 1/10); thworng gap (= 1/100 dén <1/10); it gap
(>1/1.000 dén < 1/100), hi&m gap (=1/10.000 d&n

< 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000), chwa ro tan sudt
(khéng thé wéc tinh tir cac di liéu hién co).




R&i loan hé mién [t gap — N&i mé day, n6i ban*

dich Rt hiém gap — Phan tng phan vé*

R&i loan chuyén héa | R4t thudng gap — Ha duong
va dinh duwéng huyét*

R&i loan hé than R&t hiém gap — Bénh than kinh
kinh ngoai bién (bénh dau than kinh)

R&t hiém gap — R&i loan khuc xa*

R6i loan mat ft gap — Bénh vong mac do déi

thao duong

R&i loan da va mob

dudi da it gap - Loan duéng mo *

RGi loan toan than | It gap — Phan tng tai chd tiém*

va tinh trang tai chd
[t gap — Phu

tiem.

&

* xem phan c
c. Md ta cac phan &ng phu chon loc

Phan *ng phan vé

Sy xudt hién cac phdn &ng qua man toan than (bao gém
ndi ban toan than, ngtra, d8 md héi, réi loan tiéu hoa,
phu mach than kinh, khé thé, danh tréng nguc, gidm
huyét 4p va ngdt/mat y thirc) rat hi€m gap nhung cé thé
de doa tinh mang.

Ha duong huyét

Phan &ng phuy da dwoc bao cdo thudrng gap nhét la ha
duwong huyét, c6 thé xdy ra néu ligu insulin qué cao so
v&i nhu cau insulin. Ha dwéng huyét nang c6 thé dan
dén bét tinh va/hoac co giat va cé thé gay ra suy chirc
nang nao tam thoi hay vinh vién hoac tham chi t& vong.
Céc triéu chirng clia ha dwdng huyét thwdng xudt hién
dét ngbt, c6 thé bao gobm d6 md héi lanh, da xanh tai va
lanh, mét mai, bdn chdn hodac run, cdm giac lo du, mét
hoac yéu bat thudng, 1t 1an, khé tap trung, budn ngd,
doi dir doi, thay d6i thi lwc, nhirc dau, budn non va danh
tréng nguec.

Loan dwéng mé

Loan du&ng m& duwoc bao cdo it gap, c6 thé xdy ra tai
chd tiém.

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khong mong
muén gap phai khi sir dung thuéc.

Qua liéu

Khong thé xéac dinh ro vé sy qué ligu déi véi insulin, tuy

nhién ha dudng huyét c6 thé phat trién qua cac giai

doan lién ti€p néu dung lidu qué cao so véi nhu cau cla
bénh nhan:

e Giai doan ha dwdng huyét nhe, c6 thé diéu tri bang
cach dung glucose udng hay cac sdn phdm c6 duong.
Vi vay, bénh nhan déi thdo dwdng duwgc khuyén luén
mang theo ngudi nhirng sdn pham cé duong.

e Giai doan ha dudng huyét nang, khi bénh nhan bi bat
tinh, c6 thé diéu tri bang tiém bap hay tiém duéi da
glucagon (0,5 d&n 1 mg) do mét nguei da duoc
huwéng dan cach tiém, hoac dung glucose tiém truyén
tinh mach do mét nhan vién y té thwc hién. Phdi dung
glucose duweng tinh mach, néu bénh nhan khéng dap
&ng v@&i glucagon trong vong 10-15 phut.

Khi bénh nhan tinh lai can cho duing thirc an c6 chira
carbohydrate dé phong ngtra tai phat.

Cac dic tinh dwoc lyc hoc

Nhém duoc ly tri liéu: Thudc dung trong bénh dai thao
duong. Insulin va cac chat twong ty insulin dang tiém,
tac dung trung gian, insulin (ngudi). Ma ATC: A10ACO1.
Hiéu qua lam gidm glucose huyét cda insulin la do lam
cho s¢ hdp thu glucose dé dang hon sau khi insulin gan
ké&t vao thu thé trén t& bao co va té bao m@, ddng thoi
(rc ché& san xudt glucose tir gan. Insulatard® la loai insulin
tac dung trung gian.

Téac dung bat dau trong vong 1% gi®, dat hiéu qua t6i da
trong vong 4 - 12 gi® va toan bd thei gian tac dung
khodng 24 gio.

Cac dac tinh dwgrc dong hoc

Trong mdu, insulin cé thei gian ban hay vai phat. Do do,
di liéu vé tac dung theo th&i gian clia ché phdm insulin
duwoc xac dinh duy nhat béi dac tinh hdp thu cda né.
Quaé trinh nay bi anh hwdng bdi mét vai yéu t6 (nhw ligu
insulin, dwdng tiém, vj tri tiém, do day cla Iép m& duoi
da, loai dai thdo duwdng). Do d6, dwoc dong hoccla
insulin bi anh huwdng béi sy thay d6i dang ké trong tirng
bénh nhan va gilra cac bénh nhan.

Hap thu
Sau khi tiém duéi da, ndng d6 cao nhéat trong huyét
twong dat duwoc trong vong 2 - 18 gio.

Phan bé

Khong gan manh véi protein huyét twong, ngoai triv
khang thé khang insulin trong tuan hoan (néu cé) da
duwoc quan sat.

Chuyén héa

Insulin ngudi dwgc béo cao bi thodi bién béi insulin
protease hoac enzyme thodi bién insulin va c6 thé do
protein disulfide isomerase. Mot s&vi tri-phan cat (thly
phan) trén phan t& insulin ngudi da duwoc dé xudt; sau
khi phan cat khéng c6 chét chuyén hda nao dwoc hinh
thanh con hoat déng.

Thai trir

Thevi gian ban hly cudi dwoc xac dinh béi t6c dé hédp thu
tlr mé dudi da. Vi vay, thoi gian ban hiy cudi (t12) la
thwéc do sy hdp thu hon la sy théi trie trén mdéi gidy cla
insulin tlr huyét twong (insulin trong mau ¢é t122 vai
phut). Cac thtr nghiém cho thdy t12 khodng 5 - 10 gid.

Cac dir liéu an toan tién lam sang

Cac d liéu tién lam sang cho thdy khéng cé nguy
co dac biét ddi véi ngudi dya trén nhirng nghién
cu thwdng quy vé duoc ly an toan, déc tinh véi
liBu nhéc lai, doc tinh gen, khd nang gay ung thu,
doc tinh d&i v&i sinh sén.

Danh muc ta dwgc

Kém chloride, glycerol, metacresol, phenol, dinatri
phosphate dihydrate, natri hydroxide/acid
hydrochloric (d€ diéu chinh pH), protamine
sulphate va nwéc pha tiém.

Twong ky
Khéng duwoc cho hén dich insulin vao cac dich
truyén.

Han dung
30 thang ké tir ngay san xuét.

Thén trong d3c biét khi bdo quan

Bo quan trong td lanh (2°C - 8°C). D€ xa bo
phan lam lanh. Khong dé déng lanh.

Gitr lo thubc trong hép carton dé tranh &nh sang.
Insulatard® phai dé tranh ngudn nhiét hay anh
sang qua muc.

Sau khi mé& lan dau hoac mang theo dy phong:
Khéng dé trong tl lanh.

Khi dang st dung, han dung la 6 tuan khi bao
quén dudi 25°C hoac 4 tuan khi bdo quan dwéi 30°C.

Dé& xa tam tay va tam nhin cta tré em.
Khéng dung Insulatard® qua han st dung da ghi
trén nhan/hép carton.

Tinh chét va dung lwgng cta bao bi déng goéi

Hbn dich 10 ml trong lo (thay tinh loai 1) dwoc day bang
mot dia (cao su bromobutyl/polyisoprene) va mét nap
nhya bdo vé chéng gid trong mét hop carton.

Quy céach dong goéi: Hop 1 lova 5 lo.

Khong phdi tdt c& quy cach déng géi déu dugc ban trén
thi truwdng.

Théan trong dac biét khi hdy bé va cac thao tac khac
Khéng duoc st dung ché phdm insulin da bj déng lanh.
Sau khi mang lo Insulatard® ra khéi td lanh, khuyén cao
dua lo thuéc vé nhiét d6 phong tréc khi trén insulin
nhw da duoc hwéng dan cho viéc s dung lan dau tién.
Khéng duoc s dung hon dich insulin néu hén dich
khéng c6 mau trang duc ddng nhat sau khi trén.

San xuat béi

Novo Nordisk A/S

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvaerd, Denmark

Hén djch tiém Insulatard® chira trong lo.
HU'ONG DAN SU’ DUNG CHO BENH NHAN

Khéng st dung Insulatard®

» Trong bom truyén insulin.

» Né&u ban dj (rng (qua man) v&i insulin ngueri hodc
bat ky thanh phan nao khac trong Insulatard®.

» Néu ban nghi ng® béat dau bj ha dwéng huyét
(dwong huyét thap)

» Néu nap bao vé bj I6ng hodc mét. Mbi lo déu c6
mét ndp nhya bdo vé, chéng gid. Néu nap khéng con
nguyén ven nhw ban dau khi ban nhan dwoc lo thudc
thi hay tra lo lai cho hiéu thudc cung cap.

» Néu thudc khéng dwegc bdo quan dang cach hoac
bi déng lanh.

» NE&u hon djch insulin khéng ¢6 mau trang duc
dong nhat.

Trwée khi st dung Insulatard®

» Kiém tra nhan dé chac chan 1a ban s dung dung
loai insulin.

» Théao nép bao vé.

Cach str dung loai insulin nay

Insulatard® dwgc dung tiém dwéi da. Khong bao givy
duwoc tiém insulin trwec ti€p vao tinh mach hoac co. Lubn
thay dai vi tri tiém trong cung mot vung tiém dé gidm
nguy co bi sng hoac vét 16m da. Nhirng vj tri t6t nhat
dé ban tiém la: méng, mat trudc clia dui hoac phan trén
canh tay.

Cach tiém Insulatard® riéng hodc pha trén véi

insulin tac dung nhanh

» Phai chac chan ban dang dung dung loai ng
tiém v&i thang chia don vi twong ng cho cac mdi
tiém insulin.

» Rut vao éng tiém mot lvong khong khi bang ligu
insulin ban can.

» Tuén theo hwéng dan clia bac s hoac y ta.

» Ngay trwéc khi tiém loai insulin nay, lan tron lo
thudc gitra hai long ban tay cho dén khi hén dich c6
mau trang duc déng nhat. Qua trinh trén sé dé dang
hon néu insulin dwoc dwa vé nhiét do phong.

» Tiém insulin duéi da. S dung ky thuat tiém nhw
béac st hoac y ta da huwéng dan.

» Giir kim dwéi da it nhét 6 gidy dé ddm béo toan bo
lidu insulin da duoc tiém.

Insulatard® la nhan hiéu thudc s& havu (o)
ctia Novo Nordisk A/S, Denmark
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