Rx

INSUNOVA-G PEN

Insulin Glargin dang tiém nguén gdc tdi 16 hgp DNA 100 IU/m

Thubc ndy chl diing theo don thuéc

Dé xa tim tay tré em

Poc kj huéng din s dung truéc khi ding

INSUNOVA-G 14 sinh phim tuong tu vél sinh phim tham chiu LANTUS

Thanh phin

Thanh phdn duge chét:

Mé&i ml dung dich cda but tiém nap sdn chua:

Insulin glargin (nguén géc DNA t4i t§ hap) 100 U

Thénh phdn td dugc:

m-cresol, glycerol, kém (nhu kém chlorid), acid hydrochloric, natri hydroxid, nudc ct pha tiém.

Dang bao ché
Dung dich tiém.

Chidjnh
Insunova G duge chi dinh trong diéu tr| dai thio dudng & ngudi I6n, thanh thiéu nién bit budc phil diéu tri bing

insulin,

Céch ding, liéu diing

Insunova-G chia insulin glargin, mdt chét tuong ty Insulin, va cé mdt thai glan tdc ddng kéo dal. Insunova-G nén
duoc diing mOt 15n m&i ngdy & bit cu théi diém ndo nhung vao cling mét théi diém mdi ngay.

Ché d liéu Insunova-G (liéu lugng va thai glan) nén duge diéu chinh theo timg c4 nhan. O cic bénh nhin dai thio
dudng typ 2, Insunova-G ¢é thé duge dung cling vél cic thuéc diéu tr| d4i thio duting hoat tinh dang udng khic.
Bénh nhan lon tudi (265 tuéi)

& bénh nhin 16n tuél, tinh trang suy gidm tién trién cia chic ndng than c6 thé din dén viéc gidm én dinh cic nhu
cdu insulin.

Bénh nhén suy thin

@ céc bénh nhan suy thin, cdc nhu cdu insulin ¢ thé gidm do viéc chuyén héa insulin gidm.

Bénh nhin suy gan

O cic bénh nhan suy gan, cic nhu cdu Insulin ¢6 thé gidm do kha n3ng sinh téng hop glucose va viéc chuyén héa
insulin gidm.

Bénh nhidn nhi

D& an toan va hiéu qua cla insulin glargin dugc thanh 13p & thanh thigu nién va tré em trén 6 tubi. Otréem, Dd an
toan va hidu qud ca insulin glargin chua duge ching minh khi ding vao buéi téi. Do kinh nghiém gidi han vé ao
an toan va hidu qud cba insulin glargin & tré em dudi 6 tudi, Insunova-G chi nén dugc sif dung trong nhém tudi nay
dudi sy gidm saty khoa cdn thin.

Chua c6 s3n dir liéu an todn trong nghién ciru 18m sang & tré em dudi 6 tudi.

Khdi ddu diéu trj Insunova-G

Liu khuyén cdo khdi ddu cla Insunova-G & cdc bénh nhan déi thio dudng typ 1 nén bdng khoéng 1/3 téng nhu
c3u insulin hang ngdy. Insulin tic dung ngin, trudc ba 3n nén dugc sl dung nhim dp dng cic nhu cdu insulin
hang ngdy.

Dua trén théng tin d dugc dang tai, liéu khuyén cso bit diu trung binh 12 101U, mét lin mdi ngay va sau dé duge
diéu chinh theo nhu céu cia bénh nhin déi vdi téng liéu hang ngay dao dong tU 2 dén 100 U, tuy nhién cac liéu
luong cin duoc cA thé hoa bai thdy thudc diéu tr| d6i véi mbt bénh nhan cu thé.

A G o i o S S 1 SIS e e

Chuyén d8i tir cic insulin khic sang Insunova-G

Khi thay déi tif ché dé diéu tri véi mét insulin tdc dung trung binh hay kéo dai sang mét ché dd diéu tri vdi
Insunova-G, viéc thay déi liéu insulin nén c6 thé dugc yéu cdu va ché a4 diéu trj dai thio dudng kém theo cé thé
duoc diéu chinh (liéu lugng va thai gian cla cic insulin thdng thubng thém vao hay cac chit tuong ty insulin tic
dung nhanh hay liéu ciia cic thudc diéu tri dai théo dudng dang udng). Nham gidm nguy cd ha dudng huyét vé dém
va liic s4ng sém, cic bénh nhin dang thay d8i ché d diéu tri insulin nén ti NPH insulin hai lin mdi ngay sang mét
ché dd diéu tri mot 18n mdi ngdy véi Insunova-G nén giam liéu insulin nén hang ngay khoing 20% dén 30% suét
tudn 1& diéu trj ddu tién. Sudt tudn I& ddu tién vidc gidm liéu nén, téi thiéu 1a mét phin, dugc bl ddp bing viéc ting
insulin sau b n, sau giai doan nay ché 46 diéu tr| nén duoc diéu chinh tiy theo cd nhan. Ciing nhu céc chit tuong
ty insulin khéc, cic bénh nhan diing liéu insulin cao cé thé trai qua dap Ung insulin dugc cai thién vdi Insunova-G
béi vi cic khang thé déi vai insulin nguési, Viéc giam st chat ché tinh trang chuyén héa dugc khuyén cao sudt qua
trinh chuyén d8i va trong cic tudn khéi d4u tiép theo. Véi viée kiém soat chuyén héa cdi thién va dan dén sy ting
nhay cam insulin, viéc diéu chinh ché dé liéu nhiéu hon cé thé trd nén cin thiét. vi dy, viéc diéu chinh liéu cling c6
thé cén thiét, néu cé thay déi vé trong lugng bénh nhin hay 16i séng, thay di théi gian ding liéu insulin hay cic
truding hop khc xdy ra ma I3m ting kha nang nhay cim véi tinh trang tang hay ha dudng huyét.

Phuong phép diing thuéc §

Insunova-G dugc diing tiém duéi da va khong tiém tinh mach. Thi gian tic dyng kéo dai cua Insunova-G phy
thuéc vao viéc tiém vao mé dudi da. Khéng ¢b su khic nhau tuong Ung vé 1am sang trong insulin huyét tuong
hay muc glucose sau khi tiém Insunova-G vao dudi da bung, co delta hay dui. Thai gian 151_1 dung kéo dai ciia
Insunova-G phu thuéc vao viéc tiém vao khodng dudi da. Nhu d6i véi tat ca cac insulin, noi tiém trong mét khy
vuic tiém (byng, dui, hay co delta) phai dugc luan chuyén tir chd tiém nay dén ché tiém khac.

Trong céc nghién ciiu I3m sing da duge dang tai, khang cé sy khac nhau tuong Ung trong viec hap thu insulin
glargin sau khi tiém bung, co delta hay dui. Ciing nhu d8i véi tét ca cic insulin khéc, khd ndng hdp thu insulin
va phan Ung clia thubc cé thé bj anh huding bdi viéc tap thé duc va cac mot s6 hoat dong khac. Insunova-G
khéng dugc trdén 13n hay pha lodng vai bt cd insulin nao khéc. Trén 13n hay pha lodng 6 thé lam thay déi tha;
gian téc déng hay co ché tic dong ciia thusc va viéc trén 1n c6 thé két tha thudc.

Huéng dan s dung bat tiém

Xem chi tiét & “hudng ddn st dung bt tiém” dinh kém.

Chuén bi va xi ly:

insunova-G nén dugc kiém tra bing mét thuéng truéc khi tiém. Insunova-G chi nén dugc sif dung néu dung
dich trong sudt va khéng mau véi cac phan tir khong thé thiy bing mat thudng.



Hda 1in va pha lodng:
Khéng dugce pha lodng hay trdn 13n véi bt c insulin hay dung dich nao.

Chéng chi djnh
Quéa min véi hoat chit hay véi bit o thanh phdn td dugc ndo.

Cinh béo va thin trong khi diing thudc
Insunova-G khéng phai 13 insulin dugc Iua chon cho viéc diéu trj d3i thao duéng nhi&m toan acid lactic. Thay

vao @6, khuyén cio ding insulin théng thudng tiém tinh mach trong nhimg trung hop nay.
Trong trudng hap kiém sodt duang huyét chua dd hay 6 khuynh huéng din dén tinh trang ting hay ha duéng
huyét, thi sy tuin tri cia bénh nhan déi vdi ché dd diéu trj da dugc k& toa, noi tiém va k§ thudn tiém thich hgp
vA 18t c cic yéu t6 tuong thich khac nén dugc xem xét trude khi xem xét diéu chinh liéu. Viéc chuyén bénh
nhan sang loai hay nhin hiéu insulin khic nén dugc thyc hién dudl sy gldm sat y khoa chgt ché. Céc thay aéi
vé liéu lugng, nhan higu (nh sdn xust), loal insulin (thdng thuting, NPH, lente, tic dung dal, v.v.), nguén géc
:?ﬂg vit, ngué, chdt tuong ty insulin ngudi) vd/hay phuong phap sdn xut c6 thé din dén nhu cdu thay déi
i€u lugng. |
Viéc diing Insulin c6 thé din dén viéc hinh thanh khing thé Insulin. Trong cac truéng hop hiém, viéc hign dign
cla cdc khdng thé insulin ndy cé thé ddl héi viéc diéu chinh liéu Insulin nham trdnh khuynh huong ting hay ha
dudng huyét.
Ha dudng huyét
Thai gian xudt hién hién tugng ha duding huyét phy thudc vao téc dong clia cic insulin dugc st dyng va, do d6
c6 thé thay d&i khi ché @4 diéu trf thay d81. Do viéc cung c8p insulin nén dugc duy tr nhiéu hon véi Insunova-G,
nén c6 thé mong dgi It ha duding huyét vé dém nhung ha dudng huyét sang sém c6 thé xdy ra.
Canh bio dac biét duge xem xét, vi vigc gidm sit duding huyét chit ché Ib cdn thiét cho cdc bénh nhan ma cic
can ha dudng huyét c6 thé 13 sy tuong thich dic biét trén 13m sang, thu & cic bénh nhan kém ching hep déng
mach vanh déng k& hay hep mach mau cung cdp médu cho ndo (nguy ca bién ching tim mach hay ndo cia tinh
trang ha dudng huyét) cdng nhu & céc bénh nhin kém bénh véng mac tang sinh, ddc biét néu cic bénh nhin
ndy khdng dugc diéu trl bdng phuong phép ngung két quang hoc (nguy co vé ching thanh manh thoéng qua
theo sau con hy duding huy&t).
Céc bénh nhan nén y thic vé cac truding hgp ma tridgu chung cénh L&u ha duding huyét bj gidm bét. Cac triéu
chimg cinh bio ha dudng huyét cé thé thay d6i, it duge thdng bio hay khdng xust hién & cic nhém nguy co
xic dinh. Nhimg d&i tugng nay bao gém céc bénh nhan:
+ & cic bénh nhan ma viéc kiém sodt dudng huyét dugc cai thién ding ké,
» & cdc bénh nhan ma tinh trang ha duéing huyét phét trién ddn dén,
* & cdc bénh nhan Ién twéi,
« & ciic bénh nhin ma duge chuyén tirinsulin ddng vit sang Insulin ngudi,
» & cic bénh nhan ma hién dién bénh thdn kinh ty chu,
« & cdc bénh nhin vdi tiéu sir mic bénh déi thio dudng trong mot thii gian daj,
« & cic bénh nhan m&c bénh tdm thén,
- & cdc bénh nhan dang diéu trj hién tal véi cdc thudc xdc dinh khidc
Nhimg tinh hudng nay cé thé din dén tinh trang ha duéng huy&t ndng (va cé 1& mst nhan thic) trudce khi bénh
nhan nhén thic dugc vé con ha duding huyét. Téc dung kéo dai cla insulin glargin tiém dudi da cé thé tri hodn
viéc héi phyc sau con ha duémg huyét. Néu céc gid trj HbA1c binh thuding hay suy gidm dugc ghi nhan, kha
ning cic con ha dudng huyét tai phat, khong nhin biét (d3c bidt 13 ha duding huyét vé dém) phai dugc xem xét.
Viéc tudn trj clia bénh nhan vdi liéu lugng thudic va ché 48 3n kiéng, viéc diing ding insulin va nhan thic vé céc
triéu chiing ha duéng huyét 13 quan trong nhdm gidm nguy co ha duding huyét. Cic yéu t6 1am tang dé nhay
déi vi tinh trang ha duding huyét doi hdi viéc gidm st chat ché va co thé doi hdi phai diéu chinh liéu. Nhimng
yéu t6 ndy bao gém: |
- thay ddi noi tiém, |
. - c3i thién tinh nhay cim insulin (vi du, bng cich lo3i bé cdc y&u 16 gy stress),
- ot 3ong the UL DAL thudng, gia ting hay kéa dii,
- bénh tai phat (vi du, ndn mira, tidu chdy),
« khéng 3n udng diy du,
- bo bia,
- ubng ruou,
« céc réi loan ndi tiét khdng bu duge, (vi du, & ching nhugc gidp va suy thiy trudc tuyén yén hay suy thugng
thén), !
« diéu tri kém theo véi cic thudc khic.
Insunova-G cé chifa metacresol, cé thé gdy cac phan Ung di Ung.
Cic bénh Iy téi phat
Cac bénh ly tai phat ddi hdi sy gidm sét chic ndng chuyén hod chat ché. Trong nhiéu trudng hgp cac test tim
ketone trong nudc tiéu dugc chi dinh, v thdng thuding viéc diéu chinh liéu insulin la cdn thiét. Nhu cdu insulin
thuding gia ting.
Céc bénh nhin di thio duding type 1 phai tiép tuc tiéu thu tSi thiéu mét lugng nhé carbohydrate vé co bén;
ngay cd néu ho chicé thé 3n rdt it hay khdng thé an, hay trong céc diéu kién ndn 6i va hoan toan khéng dugc bd
sot insulin.
Phéi hop clia Insunova-G vdi Pioglitazone
Céic truéing hop suy tim dugc bio cdo khi pioglitazone dugc s dung phéi hop véi insulin, ddc biét & cac bénh
nhin 6 yéu 18 nguy co phét trién suy tim. Cdn ghi nhd diéu nay néu viéc diéu trj vai ploglitazone va
Insunova-G dugc xem xét dén. Néu phéi hop nay dugc sif dung, cic bénh nhan nay nén dugc gidm sit vé cic
du hiéu va triéu ching suy tim, ting can v phi. Nén ngimg Pioglitazone néu xust hién cic tridu ching tim
mach ndng thém,

Sir dung thudc cho phu nil ¢é thai va cho con ba

Phu nill ¢6 thal

Chua c6 s3n di lidu Idm sang vé viéc phoi nhiém véi insulin glargin suét thai gian mang thai tis cic thir nghiém
Idm sang. Mét lugng théng tin trung binh trén phy ni ¢6 thai (trong s& 300-1000 két cyc trén thai ky) dugc phoi
nhiém véi insulin glargin da dugc dua vao thj truéing cho thdy khang cé cac tic ddng ngoai y trén thai ky va
khéng cé dj tét, cling khdng déc bao thai hay khang doc d8i véi nhi nhi dudi mét thing tudi

Céc dit liéu trén ddng vat cho thdy khdng ¢ doc tinh trén hé sinh sin,

Cac bénh nhan dai thao duéng nén dugc tu van vé tinh hinh suc khde cia ho néu ho mang thai hay c6 dy dinh
c6 thai.

Viéc st dung Insunova-G cé thé dugc can nhéc subt thai ky, néu cin thiét

Bénh nhan kém theo bénh déi thio duting da tén tai sdn hay dii thio dudng thai ky cin thi€t phai duy tri viéc
kiém sodt tinh trang chuyén héa t6t suét thai ky. Cic nhu cdu Insulin c6 thé gidm sudt tam ca nguyét ASu tién
va néi chung ting suét tam cd nguyét thii 2 va thu 3, Nhu ciu insulin gidm nhanh ngay 1dp tdc sau khi sinh (ting
nguy cd ha duding huyét), Viéc gidm sat kiém sodt duang huyét chat ché 13 that su cin thiét.

Cho con bd

Chua biét lidu insulin glargin c6 dugc bai tiét qua sirla me hay khéng. Khéng ¢6 dnh hudng trén chuyén héa
duoc udc dodn cla insulin glargin duge dua vao trén tré so sinh dang bl me hay tré nhi nhi vi insulin glargin
nhu la mét peptide dugc phan gidi thanh cdc amino acid trong dudng tiéu héa ciia ngudi. Céc phu nir cho con
bu 6 thé yéu cdu viée diéu chinh liéu insulin va an kiéng.

Kha ndng sinh san

C4c nghién cdu trén dong vit khéng cho thdy céc anh hudng cé hai tryc tiép dén kha ning sinh sin,




Anh huémg clia thudc lén kha ning 14l xe, vin hinh miy méc

Kha nang t8p trung v phin Ung ctia bénh nhan cé thé gidm va 14 hiu qud cia tinh trang ha dudng huyét hay
tang duding huyét hay, 1A hdu qua cia tinh trang suy gidm thi lyc. Diéu ndy ¢6 thé gay ra mdt nguy ca trong cdc
tinh hu6ng ma nhing kha ning ndy 13 dic biét quan trong (vi dy, 141 xe hay vin hinh mdy méc). Cdc bénh nhan
nén dugc tu vin thin trong @& trénh tinh trang ha dudng huyét trong khi dang 14i xe. Nén cdn nhic ligu c6
khuyén bénh nhan nén 141 xe hay vdn hanh méy méc trong cac trudng hgp ndy hay khéng.

Tuong tac, tuong ky cla thudc

Tufong tdc

M6t s6 hoat chit c6 dnh hudng dén sy chuyén héa glucose va ¢6 thé dol hoi viéc diéu chinh liéu insulin glargin.
C4c hoat chét cé thé 1dm ting tic dgng ha glucose méu va ldm tang a6 nhay cdm d8i véi tinh trang ha dudng
huyét bao gém céc thuéc diéu trj dil thao duong dang udng, thudce Uc ch& men chuyén, disopyramide, cic
fibrate, fluoxetine, cic thudc e ché monoamine oxidase, pentoxifylline, propoxyphene, cc salicylate va cic
khang sinh sulphonamide.

Cic hoat chét 13m gidm tdc ddng ha dudng huyét bao g8m céc corticosteroid, danazol,

diazoxide, cic It tidu, glucagon, isoniazid, cic oestrogen va cdc progestogen, c&c din xudt phenothiazine,
somatropin, cc thuéc kich thich thin kinh glao cdm (vi dy, epinephrine [adrenaline), salbutamol, terbutaline),
cac hormone gidp, cAc thuc 13m gldm réi logn thén kinh khéng dién hinh (vi du, clozapine vi olanzapine) va
cac thubc Uc ché protease.

Cic thuéc chen Beta, clonidine, cdc musi lithlum hay rugu cé thé hojc 1am tang hay Idm gidm di téc déng ha
duémg huyét cia Insulin. Pentamidine c6 thé gdy ha dudng huyét, ma thinh thodng theo sau béi tinh trang
ting dudng huyét. Ngodl ra, dudi dnh huding cda cdc dc ché thdn kinh glao cdm, nhu chen beta, clonidine,
guanethidine vi reserpine, dfu higu cla viéc diéu hda dél khing thdn kinh giao cdm c6 thé bj gidm hay khéng

¢ ddu hidy,

Tuong ky
Khéng duge pha lodng hay trdn 1&n véi bit cl insulin hay dung djch nao.

Téc dung khéng mong muén

Ha dudmg huyét, néi chung phan dng ngoal y thudng g3p nhét clia diéu trj insuln, c6 thé xdy ra néu liéu insulin
qué €ao 50 véi nhu cdu insulin,

Cic phén tng ngoal ¥ lién quan sau ddy tir cc xét nghiém Iam sing dugc ligt ké bén dudi theo hé coquan va
theo thu ty tén sust gidm dén

« Céc téc dung phy duge bdo cdo rit thuémg gdp (21/10)

Céc r6i loan chuyén hda va dinh dudng: tinh trang ha dudng huyét

Céc téc dung phy dugc béo cio thubmg gdp (21/100 dén <1/10)

Céc réi loan vé da va md dudi da: phl dai mé ma

Céc r6l loan chung va nai tiém thudc: cac phén Ung noi tiém thubc

« Céc tac dung phu dugc béo co khdng thudng gdp (21/1,000 dén <1/100)

Céc r6i loan da va mé dudi da: teo md m&

« Cic thc dung phu dugc bdo cdo hiém gdp (21/10,000 dén <1/1,000)

Cic r6i loan hé mién dich: cdc phdn Ung dj ing

Cic r3i loan vé mAt: suy gidm thj gidc, bénh vong mac

Céc r6i loan chung va nai tiém thuéc: ph

- Céc téc dyng phu dugc bio cdo rit hiém gdp (<1/10,000)

Céc r8i loan hé thén kinh: loan vj gidc

Céc réi loan co xuang va mé lién két: dau ca.

Céc r&i loan chuyén héa va dinh dudng
Con ha dudng huyét ning, dic biét néu téi phit, c6 thé din dén hién tugng tén thuong thén kinh.

Céc con ha duding huyét kéo dai hay ning cé thé de doa dén tinh mang. U nhiéu bénh nhan, cac du hidu va
triéu chiing thi€u hut glucose ndo dugc bio trudc bing céc diu hidu diéu hoa d6i khéng giao cdm.

N6i chung, mic dyéing huyét cang gidm nhanh va manh, thi hién tugng va triéu ching cUa viéc diéu hoa Adi
khdng cang trdm trong. .

R&i loan hé than kinh

Céc phan Uing dj Ung loai trung gian d8i véi insulin I3 hiém gap. Cac phan Ung nhu véy dai vdi insulin (bao gdm
insulin glargin) hay céc ta dugc c6 thé, vi dy, lién quan dén céc phan Ung da néi chung, pha mach, co thit phé
quén, tut huyét ap va shock, va cé thé de doa tinh mang. Viéc duing Insulin c6 thé gay ra viéc hinh thanh cic
khing thé insulin. Trong cdc nghién cdu lam sang, cic khing thé phin (ing chéo vdi insulin ngudi va insulin
glargin quan sét dugc vdi cling tin sudt & ca nhom diéu trj véi NPH-insulin va insulin glargin. Trong cc truding
hop hiém, sy hién dién cla cackhang thé insulin ndy c6 thé doi hdi viéc diéu chinh liéu insulin nhdm diéu chinh
khuynh hudng ting hay ha duing huyét.

Céc réi loan vé mit

Mét su thay ddi déng ké trong viéc kiém sodt duding huyét c6 thé gay ra hién tugng suy gidm thj gidc tam théi,
do sy thay d6i tam thai cia sy phdng 18n vé chi s6 khic xa cia thiy tinh thé. Viéc kiém soat dudng huyét cli
thién lau dai 13m gidm nguy co tién trién cla bénh mét dai thao duding. Tuy nhién, ché d6 diéu trj insulin tich
cuc véi cac cdi thién dot ngdt trong viéc kiém sodt dubng huyét c thé lién quan dén tinh trang x3u di tam thi
cia bénh mét dii thio duding. & cic bénh nhan bénh vong mac tang sinh, dac biét néu bénh nhan khéng dugc
diéu tri véi phuong phap ngung két quang hoc, cic con ha duding huyét ndng cé thé ddn dén két qud mi
thodng qua.

Céc rdi loan da va mb dudi da

Ciing nhu véi bét ky diéu trj insulin ndo, tinh trang loan du@ng md c6 thé xdy ra & noi tiém va trl hodn viéc hap
thu insulin tai chd, Viéc thay déi lién tyc noi tiém trong dién tich viing tiém dugc quy dinh 6 thé gitp l1am gidm
hay ngadn nglfa cdc phan Ung nay.

Céc rdi loan chung va diéu kién noi diing thudc

Céc phin Ung noi tiém bao gém @ da, dau, nglia, mé day, sung ty, hay viém. Hiu hét céc phan ting nhe déi
véi cac insulin & noi tiém thuding bién mét trong tif vai ngay dén vai tudn. Hiém khiinsulin cé thé gay ra gid natri
v?;h pht, d3c biét néu tinh trang kiém soét chuyén héa trudc dé khéng dat dugc cdi thién bang diéu tri insulin
tich cuc

Bdo ngay cho bdc si diéu trj biét vé bat cirtde dung ngoai § ndo trong khi dang sir dung ché phém nay.

Qué liéu va cach xir tri

Céc triéu ching

Viéc qud liéu Insulin 6 thé din dén tinh trang ha duéing huyét ning va thinh thodng lau dai va de doa tinh
mang.

Xdly

Con ha duding huyét nhe c6 thé thuéing dugc diéu trj vai cac carbohydrate ding duding uéng. Viéc diéu chinh
liéu ciia cac thudc, bira 8n, hay hoat ddng thé liic c6 thé cdn thiét

Con ha duding huyét ndng hon véi tinh trang hén mé, co giat, hay suy gidm thin kinh cé thé dugc diéu trj vai
glucagon tiém bap hay tiém dudi da hay truyén glucose tinh mach. Viéc cung cdp carbohydrate kéo dai va gidm
<At c6 thé cén thiét vi tinh trang ha duéing huyét co thé tdi phat sau khi khai phuc rd vé mat 1dm sing.

Pic tinh dugc luc hoc
i Thubc tri dii thao duding, insulin va cac chét tuong ty dung dudng tiém, tac dung kéo dai,

M3 ATC: A10AED4
Co chétdc déng
Insulin glargin la mét chit tuong tv insulin ngudi dugc thiét ké @é c6 d6 hoa tan thdp & méi truting PH trung



tinh. Chat nay tan hoan toan & mdi truéng pH acid ctia dung dich tiém (pH 4). Sau khi tiém vao mé duéi da,
dung dich mang tinh acid dugc trung tinh héa dan dén viéc thanh lap cac chat tuong ty insulin ¢6 kich thudc
vi thé ma céc lugng nhé insulin glargin dugc lién tuc phéng thich ra tir cac chét vi thé nay, néng dé thudc én
dinh, khong ¢6 dinh, c6 thé dodn dugc vdi thai gian tac ddng kéo dai. Viéc gan két vao thy thé insulin: insulin
glargin rét giéng véi insulin ngudi & phuong dién dong hoc gén két véi thy thé insulin va do d6 cé thé, dugc
xem xét 1a qua trung gian mét téc déng tuong tu thong qua thu thé insulin.

Hoat tinh ch yéu ca insulin, bao gém insulin glargin, 1a diéu hoda su chuyén héa glucose. Insulin va cic chat
tuong ty lam gidm dudng huyét bang céch kich thich viéc st dung glucose ngoai bién, dac biét bdi co xuong
va md, va bing cich Uc ché viéc san xust glucose & gan. Insulin tc ché ly gidi md & té bao tao md, dc ché qué
trinh ly gidi protein va tdng sinh téng hgp protein. Trong cdc nghién cltu dugc ly lam sang, viéc tiém tinh mach
insulin glargin va insulin ngudi cho thdy hiéu qua tuong duang khi dung & cung liéu lugng. Cing nhu véi tat ca
c4c insulin, thai gian tdc ddng clia insulin glargin cé thé bj téc ddng bdi hoat ddng thé luc va céc bién sé khac.
Trong cac nghién ctiu kep duding huyét & céc déi tuong khde manh hay & cac bénh nhan déi thao dudng typ 1,
su khdi phat tédc dong cua insulin glargin duédi da cham hon insulin ngudi protamin Hagedorn (NPH) trung tinh.
Dugc déng hoc cda insulin glargin tuong d6i hdng dinh ma khéng quan sat thdy dinh va théi gian cta anh
hudng nay dugc kéo dai so vdi insulin ngudi NPH.

Thai gian tédc dong lau hon (Ién dén 24 gid) cla insulin glargin lién quan tryc tiép dén ti 1é hap thu cham hon va
hé trg viéc dung dudi da mét |4n mbi ngay. Thai gian tic dong clia céc insulin, bao gdm insulin glargin, cé thé
thay ddi gilta cac ca nhan khéc nhau va/hay déi véi ciing mét ca thé.

Déc tinh dugc ddng hoc

& cac d6i tugng khde manh va & cac bénh nhan déi thao dudng, néng dé insulin huyét tuong cho thdy su hdp
thu cham hon va kéo dai nhiéu hon va khdng ¢é dinh sau khi tiém dudi da insulin glargin so v&i NPH insulin
ngudi. Do dé, céc néng dd phu hop véi dién bién hoat tinh dugc luc hoc cta insulin glargin theo théi gian.
Insulin glargin tiém maét 13n mdi ngay sé dat dugc muc trang théi 6n dinh trong vong 2 dén 4 ngay sau khi dung
liéu d3u tién. Khi tiém tinh mach, thdi gian ban huy cta glargine va insulin ngudi la c6 thé so sanh duogc. O
ngudi, insulin glargin bi gidang héa mét phan trong mé dudi da & doan carboxyl cudi ctia chudi a véi viéc hinh
thanh céc chat chuyén héa hoat tinh 21A-Gly-insulin va 21A-Gly-des-30B-Thr-insulin. insulin glargin va cac san
pham gidng héa dudi dang khéng ddi ciing t6n tai trong huyét thanh. Trong céc nghién cdu lam sang, cac phan
tich dudi nhém dua trén tudi tc va gidi tinh khang chi rd bét cif su khac nhau nao vé do an toan va hiéu qua &
cac bénh nhan dugc diéu tri vdi insulin glargin so vdi toan b dan s6 nghién ciu.

Bénh nhan nhi

Chua c6 nghién ciiu duge ddng hoc nao & tré em hay thanh thiéu nién dugc tién hanh.

Quy cédch déng géi
Hép chifa 01 but tiém nap s&n 3ml dung dich thudc.

Piéu kién bdo quan

Ludn day ndp but tiém dé tranh tap nhiém.

Trudc khi st dung: Bao quan trong tl lanh & nhiét do 2°C-8°C. Khdng déng lanh

Trong qué trinh sif dung: Khi lay but tiém ra khoi td lanh, cdn dua thudc vé nhiét d6 phong (khoang 25°C) trudc
khi st dung lan d4u. Insulin lanh c6 thé gay dau khi tiém.

Sau Ian str dung dau tién, bao quan but tiém & nhiét do phong tai da 30°C (86°F). Sir dung bt tiém trong vong
28 ngay tif 1&n sif dung dau tién (khéng dong lanh).

Tradnh 4nh séng va nhiét do cao.

Han diuing
36 thang tif ngay san xuat

Tiéu chudn chat Ivgng cia thudc
TCCS
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