Rx Thuéc ban theo don
A,

HUMALOG® MIX 75/25™ KWIKPEN™

Pé xa tam tay tré em.

Khéng diing thuéc sau ngay hét han ghi trén vé hop.

Thudc nay chi ding theo don cua bac sy.

Doc ky hwéng dan siv dung trwwéc khi ding.

Néu can thém théng tin, xin vui léng tham khao bac sy cta ban.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwgc sy nhirng tac dung khéng
mong muén gap phai khi st dung thuéc.

1. TEN THUOC
Humalog® Mix 75/25™ Kwikpen™
2. THANH PHAN DINH TiNH VA DINH LUQNG

Méi ml chira 100 don vi (U) (twong duong véi 3,5 mg) insulin lispro (duoc
san xuéat trén E.coli bang ky thuat tai t& hop DNA).

Mbi but chira 3 ml twong dwong véi 300 don vj insulin lispro.

Humalog Mix 75/25 chira 25% dung dich insulin lispro va 75% hén dich
insulin lispro protamine.

Danh muc ta duge:
Dibasic natri phosphat
Glycerin

Phenol long
Metacresol

Protamin sulfat

Oxyd kém

Dung dich acid hydrocloric 10% va dung dich natri hydroxyd 10% cé thé
dwoc str dung dé didu chinh pH dén 7.0 - 7.8 ;

Nuwéc pha tiém

3. DANG BAO CHE

Hén dich tiém.

Humalog Mix 75/25 la hén dich mau trang, vé tring.
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4. CACDAC TINH DUQT, LUFC HOC,- DYQC-DONG. HOC (
4.1. Cac dic tinh dweee lIyc hoc

Nhém duoec ly tri liéu: ¢
Humalog Mix 75/25 I1a hén djch da tron sdn chira insulin lispro (chat tron
tw insulin ngwdi tdc dung nhanh) va hon dich insulin lispro protamine (chat
twong tw insulin nguwoi tac dung trung binh). Ma ATC: A10A D04,

Hoat tinh cht yéu cla insulin lispro 1a diéu hoa sy chuyén héa glucose.

Ngoai ra, insulin c6 mét sb tac dung dbng hoa va chéng di hoa trén nhidu
loai mé khac nhau. Trong mé co, tac dung nay bao gém lam tang téng hop
glycogen, acid béo, glycerol, protein va hap thu acid amin, trong khi lam
giam phan huy glycogen, tan tao glucose, tao ceton, phan hiy mé, di héa
protein va san xuat acid amin.

Insulin lispro khéi phat tac dung nhanh (khoang 15 phut), vi vy bénh nhan
¢6 thé dung thubc gan sat véi bira an (trong vong tir 0 — 15 phut treéc hodc
sau b{ra &n) so vé&i insulin tac dung ngén (trwérc 30 — 45 phat). Da quan sat
thay tAc dung khéi phat nhanh va dat dinh sé'm cla insulin lispro sau khi
tiém dwéi da Humalog Mix 75/25. Humalog BASAL (hén dich insulin lispro
protamine) c6 di¥ liéu vé tac dung trong tw véi insulin nén (NPH) trong thoi
gian khoang 15 gio.

Cac thtr nghiém Iam sang & nhirng bénh nhéan bj dai thao duong typ 1 va
typ 2 da cho thAy Humalog Mix 75/25 Kwikpen lam giam sy tang dudng
huyét sau bra &n so voi hdn dich insulin ngudi 70/30. Trong mét nghién
clru 1am sang, cb sy ting nhe néng d6 dwéng huyét (0,38 mmol/l) vé dém
(ltc 3 gi& sang).

So b sau minh hoa dugc lyc hoc cia Humalog Mix 75/25 va Humalog
BASAL.

—— Humalog Mix 75/25
—=— Humalog Basal

Téc dung ha
duwérng huyét

Thevi gian (gie)

Biéu db trén phan anh sb lvong glucose twong dbi theo thdi gian can dé
duy tri ndng d6 dwdng huyét toan phan cta bénh nhan gan véi nong do lic
doi va la mét chi thj ve tac dung cta nhirng insulin nay trén sw chuyén héa
glucose theo thoi gian.
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clia glucose voi insulin lispro. Sir khac nhau'vé déng hoc clia glucose giiva
insulin lispro va insulin nguoi dang hoa tan, nhwr da do dugc trong tha thuat
kep gitr néng dé glucose, dugc duy tri qua nhidu mirc do cla chire nang

than.

Insulin lispro thé hién hiéu lyc twong duwong voi insulin ngudi theo don vi
mol nhwng insulin lispro co hiéu qua nhanh hon va thoi gian tac dung ngan
hon.

Theo 2 nghién clru chéo, nhan mé trong 8 thang, nhirng bénh nhan bi dai
thao dwéng typ 2 chua bao gior dung insulin hoac da dung 1 hodc 2 mdi
tiém insulin, dwoc didu tri trong 4 thang véi Humalog Mix 75/25 (sir dung
2 lan/ngay voi metformin% va insulin glargine (str dung 1 lan/ngay véi
metformin) theo thir tw ngau nhién. Théng tin chi tiét dwoc trinh bay trong
béng sau.

Bénh nhén chwa Bénh nhan da

bao gi¢ ding i e Ll
bdaiin ding insulin
n =78 n=97
Téng liéu insulin trung binh
mbi ngay tai thoi diém két 0,63 U/kg 0,42 U/kg
thuc diéu trj
1,30% 1,00 %
Mdrc giam HbA1c! (gia tri trung (gia tri trung
binh trréc dieu binh truéc dieu
tri = 8,7%) tri = 8,5%)
Mtrc gidm dudng huyét trung 3,46 mM 2.48 mM

binh két hop giiva budi sang
va bui ti sau khi an 2 gio!

Mtrc giam duong huyét luc
déi trung binh' 0,55 mM 0,65 mM

Ty 1& ha dwéng huyét tai
diém két thuc diéu tri

Tang thé trong? 2,33 kg 0,96 kg
T tir luc bét dau cho dén khi két thiic diéu tri bing Humalog Mix 75/25

25% 25%
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4.2. C4c dic tinh dwoc déng hoc

Hép thu — Cac nghién clru trén ngudi tinh nguyén khée manh va bénh nhan
dai thdo dueng typ 1 (phu thudc insulin) cho thay Humalog, thanh phéan
tac dung'nhanh ctia Humalog Mix 75/25, dugc hép thu nhanh hon insulin
ngudi tac dung ngan (100 Ul. O nhirng ngudi tinh nguyén khée manh ding
Humalog tiém duéi da véi liéu dao déng tir 0,1 dén 0,4 U/kg, ndng dd dinh
da dat duoc trong vong 30 dén 90 phut sau khi ding thuéce. Khi nguéi tinh
nguyén khoe manh dung lidu teong deong véi insulin ngudi tac dung ngén,
néng d6 dinh dat duoc trong véng tir 50 dén 120 phat sau khi diing thudc.
Két qua dat dugc twong tw & nhitng bénh nhan dai thao dwdng typ 1

o
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—— Humalog Mix75/725
+ =« Humulin 70,/30

Néng & chiit phan dng mién dich insulin trong huyét thanh
muL

- T T T T —r
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Thixi gian sau tiém, gidr

Hinh 1: Néng @8 chit phan (*ng mién dich insulin trong huyét thanh,
sau khi tiém dwéi da Humalog Mix 75/25 hodc Humulin 70/30 trén
nhirng ngwéi khée manh khéng bj dai thao dwéng.

Humalog Mix 75/25 hép thu qua hai giai doan. Giai doan d4u dai dién cho
insulin lispro va dic diém riéng khéi phat nhanh ctia né. Giai doan sau
dai dién cho tac dung kéo dai cia hén dich insulin lispro protamine. Trong
30 nguoi tinh nguyén khée manh dung liéu dudi da Humalog Mix 75/25
(0,3 U/kg), ndng dd dinh trong huyét thanh da xuét hién & thoi diém 30 phut
dén 240 phat (trung binh 60 phtt) sau khi dung thude (xem Hinh 1). Céc
két qua nay gidng hét cac két qua cta nhiing bénh nhan bi bénh dai thao
dwong typ 1. Cac dac tinh hip thu nhanh chéng ciia Humalog dugc duy tri
v&i Humalog Mix 75/25 (xem Hinh 1).

Hinh 1 thé hién dwéng cong ndng d6 insulin huyét thanh theo thei gian cla
Humalog Mix 75/25 va Humulin 70/30. Humalog Mix 75/25 h&p thu nhanh
hon so voi Humulin 70/30, dwoc chirng minh trén nhi*ng b&nh nhan dai thao
dwéng typ 1.

Phan bé - Cac nghién clru phan b danh diu phéng xa cia Humalog Mix
75/25 chwa dweoec thue hién. Tuy nhién, thé_tich phan bb sau tiém Humalog
la gibng nhw cla insulin ngudi tac dung ngan, trong khoang 0,26-0,36 I/kg.

Chuyén héa - Cac nghién clru vé sy chuyén héa trén ngudi cla Humalog
Mix 75/25 chua dwoc thyuc hién. Cac nghién ciru trén déng vat.cho thay sy
chuyén héa ctia Humalog, thanh phan tac dung nhanh cia Humalog Mix
75/25, gibng nhw cua insulin nguéi tac dung ngan.

Thai trir - Humalog Mix 75/25 c6 hai giai doan hap thu, mét giai doan nhanh
chong va mét giai doan kéo dai, dai dién cho thanh phan insulin lispro va
thanh phan hén dich insulin lispro protamine. Nhu cac loai insulin tac dung
trung binh khac, khéng thé tinh toan dwoc giai doan két thuc nira doi ban
thai ¢ y nghia sau khi ding Humalog Mix 75/25 do st kéo dai hép thu clia
hoén dich insulin lispro protamine.
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Céc thir nghiém in vitro, bao gdm gén vao vj Tri thy thé insulin va tac déng
trén cac té bao dang ting trrdng cho théy insulin lispro tac dong theo cach
rat gibng insulin nguai. Cac nghién clru ciing cho thay sy phan giai lién két
thy thé insulin cta insulin lispro ciing twong duong véi insulin nguoi. Cac
nghién ctru ddc tinh cap tinh, mét thang va muoi hai thang cho thay khang
co doc tinh dang ké. .

Insulin lispro khéng gay suy giam kha nang sinh san, khéng gay doc tinh trén
phdi thai hay sinh quai thai trong cac nghién ctru trén dong vat.

5. QUY CACH DONG GOI

Hop 5 but tiém bom san thude, méi bt 3 mix 100 U/m.

6. CHi BINH, LIEU DUNG VA CACH DUNG, CHONG CHi BINH
6.1. Chi dinh

Humalog Mix 75/25 duoc chi dinh dé& didu tri bénh nhan bi dai thao duwéng
céan insulin d& duy tri sw 6n dinh néi méi glucose binh thudng.

6.2. Lidu diing va cach ding

Bang 1*: Tém tat vé cac dac tinh dwoc ddng hoc cua cac ché pham
insulin

(Thu thap tir cac nghién ciru so sanh chéo)

Thei gian dat | Phan tram cua

Cac ché pham Lidu, Ukg dinh tic dung, | téng tac dung
insulin ’ 6 gio» sau khi | xuat hién trong

ding thuéc 4 gitr dau tien

Humalog 0,3 24(0,8-4,3) | 70% (49 - 89%)
Humulin R o 23?337) 44 (40-55) | 54% (38 - 65%)
Humalog Mix 75/25 0,3 2,6(1,0-65) | 35% (21 - 56%)
Humulin 70/30 0,3 44 (1,5-16) 32% (14 - 60%)
Humalog Mix 50/50 0,3 23(08-48) | 45% (27 - 69%)
Humulin 50/50 0,3 3,3(20-55) | 44% (21 - 60%)
NPH (0.22’_33 4oy | 55(35-98) | 14% (3,0 - 48%)
C6 thanh phan NPL 0,3 5,8 (1,3-18,3) | 22% (6,3 - 40%)

* Cac théng tin cung cap trong Bang 1 cho thay khi nao insulin dat dinh tac dung
mong muén va phan tram cla téng tac dung insulin xuét hién trong véng 4 gio
dau. Thang tin dugc thu thap tir 3 nghién clru doc 1ap str dung tha thuat kep gitr
néng dé glucose trén cac dbi twong khéng bi dai thao dwéng. Cac gia tri trén
thé hién mirc trung binh, khoang dao dong dwoc trinh bay trong d4u ngodc don.
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canh tay, dui, méng, hodc bung. Nén luan chuyén cac vi tri tiém sao cho
khéng tiém cling mot vj tri qua mét Ian mét thang. Khi tiém dwéida,-can than
trong khi tiém Humalog Mix 75/25 dé& dam bao khéng choc vao mach mau.
Sau khi tiém, khéng xoa bop vi tri tiém. Bénh nhan can dwoc hwéng dan dé
str dung ky thuat tiém thuan thuc.

Ché do lidu ding clia Humalog Mix 75/25 sé khac nhau gitra cac bénh nhan
va can duoc quyét dinh boi cac bac s§ cd kinh nghiém vé nhu ciu chuyén
héa clia bénh nhan, théi quen &n udng, va cac thol quen sinh hoat khac.
Humalog da thé hién hiéu lve twong dwong véi insulin ngudi tac dung ngén
theo don vi mol, Mét don vi Humalog. co.tac dung ha dudng huyét gidng,
nhw mat don vi insulin ngwei tac dung ngén, nhung tac dung clia Humalog
khéi phat nhanh hon va trong thei gian ngén hon. Humalog Mix 75/25 co
tac dung ha dudng huyét trong duong véi Humulin 70/30 trén cung don vi.
Tac dung ha dwéng huyét nhanh hon clia Humalog ¢6 lién quan dén ty 18
h&p thu nhanh hon cua insulin lispro tir mé dudi da. ,G

Humalog Mix 75/25 khéi phat tdc dung ha dwéng huyét nhanh hon insulin
ngudi tac dung ngén, cho phép ding ngay trudc blra &n (trong vong
15 phut) rat thuan tién. Trai lai, cac hén hop co chira insulin ngudi tAc dung
ngan nén dung trwdc bira an tir 30 toi 60 phut.

Ty 1& hép thu insulin va do d6, sy khéi dau tac dung dwoc biét 1a bj anh
hwéng béi vi tri tiém, hoat dong thé Iy va cac yéu té khac. Cang gibng nhw
tat ca cac dang insulin khac, thdi gian tac dung ctia Humalog Mix 75/25 cb
thé khac nhau gitra cac bénh nhan va ngay trén ciing mét bé&nh nhan.

Nén kiém tra Humalog Mix 75/25 bang mét trudrc khi dung. Chi nén st dung
Humalog Mix 75/25 khi n6 la mét hon dich duc déng nhéat sau khi lc. Khéng
nén str dung Humalog Mix 75/25 sau ngay hét han.

6.3. Chéng chi dinh

Qua man véiinsulin lispro hay véi bat ky thanh phan ta dugc nao cda thube.
Ha dwong huyét.

7. CANH BAO VA THAN TRQNG

7.1. Canh bao dac biét va than trong khi st dung

Trong bét ky truéng hep nao cing khéng dwgc ding Humalog Mix 75/25
dwérng finh mach.

Khi chuyén bénh nhan sang st dung moét loai insulin khéc hay nhan hiéu
insulin khac, can thirc hién dudi sy giam sat y té chit ché. Nhing thay
dbi vé& ndng dd, nhan hiéu (nha san xuét), loai (tac dung ngan, NPH, cham
v.v...), lodi (insulin d@éng vat, insulin ngudi, chat twong tw insulin nguoi),
va/hoac phirong phap san xuét (tai tb hop DNA so véi insulin nguén géc
déng vat) co thé din dén viéc can phai thay ddi liéu dung.

Nhirng tinh trang 1am cho céac triéu chirtng canh bdo sém cta ha dwong
huyét khac hoac it ré rét hon bao gbm théi gian bi bénh dai thao dudng kéo
dai, liéu phap insulin tich cye, bénh than kinh do dai thao dudng hodc dang
dung thubc nhu thuéc chen beta.
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bao sém ciia ha dudng huyét it ré rét hon hoéc khac so vai trigu chirng
ma ho da gap khi dung loai insulin trwée do. Nhirng phan ng ha duong
huyét hodc tang duéng huyét khéng dugc diéu chinh co thé gay bat tinh,
hén mé hoac tlr vong. <+

Viéc sir dung khéng du liéu hodc ngirng diéu tri, déc biét trong dai thao
dwong phu thude insulin co thé dan dén tang dudong huyet va nhiém toan
ceton do dai thao dwong, tinh trang nay co kha nang gay tlr vong.

Nhu cAu insulin ¢é thé giam trong truéng hop suy than. O' bénh nhan suy
gan, nhu cau insulin cé thé giam do giam kha nang tan tao glucose va giam
phan hy insulin, tuy nhién, & nhirng bénh nhén bi suy gan man tinh, sw
tAng d& khang insulin c6 thé dan dén tang nhu cau insulin.

Nhu cAu insulin ¢6 thé tang trong thei gian bi bénh hoac rdi loan cam xuc.

C6 thé cén phai diéu chinh liéu néu bénh nhan tang hoat dong thé luc hoac
thay ddi ché do6 &n théng thuong. Luyén tap thé luc ngay sau bira an co
thé lam tang nguy co ha dudng huyét.

Loan du&ng m& va qua man la mot trong s6 cac tac dung khdng mong
muén khac cé lién quan dén viéc sir dung cia tat ca cac loai insulin.

Di trng

Dj tmg cuc bé - Nhu véi bat ky liéu phap insulin nao, bénh nhan co thé bj
dd, swng, hoac nglra tai chd tiém. Nhirng phan (rng nhe thwdng qua di sau
mot vai ngay dén vai tuan. Trong mot s trrdng hop, cac phan tng nay co
thé lien quan dén cac yéu té khac khéng phai insulin, nhw chét kich thich
trong cac tadc nhan lam sach da hoac tiem khdng dung ky thuat.

Di tng toan than - it phd bién, nhing nghiém trong hon, 1a phan (ing dj (rn
lan tba clia insulin, co thé gay phat ban (bao gbm ngira) trén toan bé co thé,
khé thé, thé' kho khe, giam huyét ap, mach nhanh, hoac dé mé héi. Trwon
hop nghiém trong clia di (rng toan than, baoc goém phan (rng phan vé, co thé
de doa tinh mang. Phan trng c6 tinh cuc b va dau co lan téa da dugc bao
c4o véi viéc sir dung cac cresol nhu mét ta dwoc tiém.

Sinh khéng thé - Trong cac thir nghiém lam sang, da quan sat thay cac
khang thé phan (rng chéo vai insulin nguai va insulin lispro & ca hai nhom
_ didu tri hén hop insulin nguéi va hén hop insulin lispro.

Can phai can nhéc khi dung insulin lispro cho tré em dwéi 12 tudi, chi ding
trong trueérng hop ¢6 loi hon so voi dung insulin tac dung ngén.

Thiazolidinediones (TZDs) dwoc ding phdi hop véi insulin: TZDs khi ding
chung véi insulin c6 lién quan dén tang nguy co bi phi va suy tim; dac biét
& bénh nhan dang bj bénh tim.

Da c6 bao céo vé cac trrdng hop suy tim khi st dung insulin phéi hop voi
pioglitazon, dac biét & nhitng bénh nhan co cac yéu to nguy co phét trién
céc bénh ly tim mach. Diéu nay can dwoc Iwu y, néu can nhac diéu tri phéi
hop Humalog Mix 75/25 véi pioglitazon. Néu str dung phéi hop, bénh nhan
can dugc theo ddi cac diu hiéu va triéu chirng cla suy'tim, tang can va
pht né. Can ngirng dung pioglitazon néu xay ra bt ky cac triéu chirng suy
giam hoat déng tim.

Hwéng din st dung va thao tac

Pé ngan chan kha nang lay nhiém bénh, méi bat tiém chi dung cho mét
bénh nhan, cho dii c6 thay di kim.

7.2. Kha nang sinh san, mang thai va cho con bu
Tinh an toan trong th&i ky mang thai

Insulin, mét hormon tw nhién, |a thuéc dwoc lwa chon dé didu tri dai thao
dwong tuy & phu ni mang thai nhdm tranh di tat bam sinh cho tré. Néu dai
thao dwdng xuét hién trong thoi ky mang thai thi ngudi me can phai dugc
didu tri cang sém cang tét béng insulin va phai dwoc bac sy chuyén khoa
theo doi chat ché.

Cac dir liéu nghién clru trén sd lvong Ién phu nir mang thai dung insulin
lispro khong cho thay bét ky tac dung bt loi nao cua thube trong thai ky
hoéc doi voi strc khoe cua thai nhi/tré so sinh.

Can duy tri sy kiém soat tét bénh nhan dwoc diéu tri bang insulin (dai thao
dwérng phu thudc insulin hodc dai thao dweng do thai nghén) trong subt
thai ky. Nhu cdu insulin thudng giam trong ba thang dau thai ky va tang lén
trong ba thang giira va ba thang cudi thai ky. Can khuyén bé&nh nhan dai
thao dwirng théng bao cho bac sy néu ho dang mang thai hodc dw dinh cé
thai. Theo déi ki duéng huyét cling nhu strc khde chung 14 digu can thiét
& bénh nhan mang thai bj dai thao dwong.

Tinh an toan trong th&i ky cho con b 8
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bao sém ciia ha dudng huyét it ré rét hon hoéc khac so vai trigu chirng
ma ho da gap khi dung loai insulin trwée do. Nhirng phan ng ha duong
huyét hodc tang duéng huyét khéng dugc diéu chinh co thé gay bat tinh,
hén mé hoac tlr vong. <+

Viéc sir dung khéng du liéu hodc ngirng diéu tri, déc biét trong dai thao
dwong phu thude insulin co thé dan dén tang dudong huyet va nhiém toan
ceton do dai thao dwong, tinh trang nay co kha nang gay tlr vong.

Nhu cAu insulin ¢é thé giam trong truéng hop suy than. O' bénh nhan suy
gan, nhu cau insulin cé thé giam do giam kha nang tan tao glucose va giam
phan hy insulin, tuy nhién, & nhirng bénh nhén bi suy gan man tinh, sw
tAng d& khang insulin c6 thé dan dén tang nhu cau insulin.

Nhu cAu insulin ¢6 thé tang trong thei gian bi bénh hoac rdi loan cam xuc.

C6 thé cén phai diéu chinh liéu néu bénh nhan tang hoat dong thé luc hoac
thay ddi ché do6 &n théng thuong. Luyén tap thé luc ngay sau bira an co
thé lam tang nguy co ha dudng huyét.

Loan du&ng m& va qua man la mot trong s6 cac tac dung khdng mong
muén khac cé lién quan dén viéc sir dung cia tat ca cac loai insulin.

Di trng

Dj tmg cuc bé - Nhu véi bat ky liéu phap insulin nao, bénh nhan co thé bj
dd, swng, hoac nglra tai chd tiém. Nhirng phan (rng nhe thwdng qua di sau
mot vai ngay dén vai tuan. Trong mot s trrdng hop, cac phan tng nay co
thé lien quan dén cac yéu té khac khéng phai insulin, nhw chét kich thich
trong cac tadc nhan lam sach da hoac tiem khdng dung ky thuat.

Di tng toan than - it phd bién, nhing nghiém trong hon, 1a phan (ing dj (rn
lan tba clia insulin, co thé gay phat ban (bao gbm ngira) trén toan bé co thé,
khé thé, thé' kho khe, giam huyét ap, mach nhanh, hoac dé mé héi. Trwon
hop nghiém trong clia di (rng toan than, baoc goém phan (rng phan vé, co thé
de doa tinh mang. Phan trng c6 tinh cuc b va dau co lan téa da dugc bao
c4o véi viéc sir dung cac cresol nhu mét ta dwoc tiém.

Sinh khéng thé - Trong cac thir nghiém lam sang, da quan sat thay cac
khang thé phan (rng chéo vai insulin nguai va insulin lispro & ca hai nhom
_ didu tri hén hop insulin nguéi va hén hop insulin lispro.

Can phai can nhéc khi dung insulin lispro cho tré em dwéi 12 tudi, chi ding
trong trueérng hop ¢6 loi hon so voi dung insulin tac dung ngén.

Thiazolidinediones (TZDs) dwoc ding phdi hop véi insulin: TZDs khi ding
chung véi insulin c6 lién quan dén tang nguy co bi phi va suy tim; dac biét
& bénh nhan dang bj bénh tim.

Da c6 bao céo vé cac trrdng hop suy tim khi st dung insulin phéi hop voi
pioglitazon, dac biét & nhitng bénh nhan co cac yéu to nguy co phét trién
céc bénh ly tim mach. Diéu nay can dwoc Iwu y, néu can nhac diéu tri phéi
hop Humalog Mix 75/25 véi pioglitazon. Néu str dung phéi hop, bénh nhan
can dugc theo ddi cac diu hiéu va triéu chirng cla suy'tim, tang can va
pht né. Can ngirng dung pioglitazon néu xay ra bt ky cac triéu chirng suy
giam hoat déng tim.

Hwéng din st dung va thao tac

Pé ngan chan kha nang lay nhiém bénh, méi bat tiém chi dung cho mét
bénh nhan, cho dii c6 thay di kim.

7.2. Kha nang sinh san, mang thai va cho con bu
Tinh an toan trong th&i ky mang thai

Insulin, mét hormon tw nhién, |a thuéc dwoc lwa chon dé didu tri dai thao
dwong tuy & phu ni mang thai nhdm tranh di tat bam sinh cho tré. Néu dai
thao dwdng xuét hién trong thoi ky mang thai thi ngudi me can phai dugc
didu tri cang sém cang tét béng insulin va phai dwoc bac sy chuyén khoa
theo doi chat ché.

Cac dir liéu nghién clru trén sd lvong Ién phu nir mang thai dung insulin
lispro khong cho thay bét ky tac dung bt loi nao cua thube trong thai ky
hoéc doi voi strc khoe cua thai nhi/tré so sinh.

Can duy tri sy kiém soat tét bénh nhan dwoc diéu tri bang insulin (dai thao
dwérng phu thudc insulin hodc dai thao dweng do thai nghén) trong subt
thai ky. Nhu cdu insulin thudng giam trong ba thang dau thai ky va tang lén
trong ba thang giira va ba thang cudi thai ky. Can khuyén bé&nh nhan dai
thao dwirng théng bao cho bac sy néu ho dang mang thai hodc dw dinh cé
thai. Theo déi ki duéng huyét cling nhu strc khde chung 14 digu can thiét
& bénh nhan mang thai bj dai thao dwong.

Tinh an toan trong th&i ky cho con b 8
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7.3. Tac dong Ién kha nang lai xe va van hanh may méc

Kha nang tap trung va phan (rng clia bénh nhan c6 thé bj suy giam do hau
qua clia ha dwdng huyét. Didu nay co thé gay ra nguy hiém trong nhing
tinh huéng ma nhirng kha nang nay co tam quan trong déc biét (nhu dang
lai xe hay dang van hanh may moc).

N&n khuy&n bénh nhan than trong dé tranh tinh trang ha dwéng huyét trong
khi lai xe. Didu nay rat quan trong & nhirng bénh nhén khé nhan biét hay
khéng nhén biét duoc nhivng dau hiéu canh bao cta ha duédng huyét hoac:
& nhirng ngudi thuwdng co con ha dudng huyét. Can can nhic viéc cé nén
lai xe hay khong trong nhirng triedng hop nay.

7.4. Than trong déc biét trong tiéu hay lg thuéc va céc thao tac khac

Bét ky thubc nao khéng diing hodc chét thai phai dwoc hiy bo theo quy
dinh cta dja phwong.

Huwéng dan si¥ dung va thao tac

Dé ngan chan sy lay nhiém bénh, méi bat tiém chi dung cho mét bénh
nhén, cho du c6 thay dbi kim.

Nén xoay biit tiém Kwikpen trong léng ban tay 10 1an va xoay ngwoc 180°
10 I&n ngay treée khi st dung dé tron déu insulin trong hén dich cho dén
khi hén dich déng nhat cé6 mau duc hodc tréng duc nhw sira. Néu chua
dugr, Iap lai quy trinh trén cho dén khi cac chét duoc trén déu. Ong thubc
c6 chira mét vién thiy tinh nhé dé hé tro' cho viéc trén.

Khéng l4c manh vi c6 thé tao ra bot lam can tré viéc dinh liéu ding.

Phai kiém tra 6ng thuéc thuong xuyén va khéng duoc ding néu thuée bj
vén cuc hodc cd céc hat rén mau trdng bam & day hoac thanh dng 1am cho
thuéc nhw bi phi swong.

Thao tac véi but tiém bom san thubc

Trwée khi st dung bt tiém Kwikpen, phai rf:’c;n::1 ky t& huéng dén st dung
but tiém di kém véi té hwéng dan str dung thube. Phai ding Kwikpen nhw
dwoc khuyén cao trong tai liéu hvdng dan str dung but tiém nay.

8. TWONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC

Nhu cau insulin co thé tang do nhirng loai thubc cé tac dung tang dudng
huyét nhw cac thubc tranh thai dang uéng, cac corticosteroid, hodc liéu
phap thay thé hormon tuyén giap, danazol, cac chét kich thich beta, (nhw
ritodrin, salbutamol, terbutalin).
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Chuwa cé nghién clru vé viéc tron Humalog Mix 75/25 véi cac insulin khac.

Nén tham khao y kién bac sy khi str dung cac thuéc khac ciing véi Humalog
Mix 75/25 Kwikpen (xem “Canh bao dac biét va than trong khi stx dung”).

Tinh twong ky

Khéng c6 nghién clru vé& viéc tron Humalog Mix 75/25 véi céac insulin khac.
Khi khong co nghién ctru vé kha néng tuong thich, khéng nén trén thudc
nay véi cac thudc khac.

9. CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac nghién clru lam sang so sanh Humalog Mix 75/25 voi hén hop insulin
ngudi khéng cho thdy si khac biét vé tAn suét xuét hién cac tac dung
khéng mong muén gira hai phuong phap diéu tri.

Céc tac dung khéng mong muén thuéng gap lién quan dén liéu phap diéu
tri insulin ngwei bao gdm:

Toan than — phan (rng dj &rng.

Da va cac phan phu — phan (ng tai vi tri tiém, loan dudng mé, ngtra,
phat ban.

Khac — ha dudng huyét.

Ha dudng huyét 1 tac dung khong mong mudn thu'orng gap nhat cla liéu
phap insulin ma bénh nhan hl dai thao dwong co thé gap ph:-n Ha duon
huyét nang co thé dan dén bat tinh, va trong trrong hop nang nhat co thg
tr vong. Khéng co tén suét cu thé vé ha ducrng hu f‘ vi ha dudng huyét
1a két qua ctia ca yéu t6 lidu dung insulin va cac yéu t khac, nhu ché do
an va luyén téap thé liyc ctia bénh nhan.

Dij trng cyc bd & bénh nhan la phrf) bién (1/100 dén <1/10). C6 thé xuat hién
di trng ban dé, sung va ngu'a & ché tiém |n5u||r1 Tinh trang nay thuéng
qua di sau vai ngay dén val tuan. Trong mét sé tredng hop, tinh trang nay
c6 thé lién quan dén cac yéu t6 khac ngoai insulin, nhw cac chét kich thich
trong cac chét lam sach da hoac k§ thuat tiém chua ding.

Dj (rng toan than, hiém gap (1/10.000 dén <1/1.000) nhu'ng kha nan
nghlém trong hon, la phan (rng di ing co tinh lan tda cla insulin. Coé the
gay phat ban toan than, kho tho, thd kho khe, giam huyét ap, mach nhanh,
hoac ra md héi. Nhiing truong hep di tng toan than nang co thé de doa
tinh mang.

Ha kali huyét.
Loan dung m& & vi tri tiém thuc khong phé bién (1/1.000 dén < 1/100).

Céc truong hop bj phu da dugce bao cao khi st dung ligu phap insulin, dac
biét khi dung liéu phap insulin tdng cudng nham cai thién sy kiém soat
chuyén hoa kém trudc do.

Hwéng dén céach xir tri ADR
Céac phan trng tai chd sé& dan hét trong qua trinh diéu tri.

Teo m6 m& dudi da co thé diéu tri khoi bang cach tiém insulin dong vat tinh
kp_lét hon hay insulin nguoi vao trong hay xung quanh ché bi teo.

Phi dai mé m& cé thé tranh dwoc bang cach luan chuyén vj tri tiém thube.

Ha dwong huyét: Ngudi bénh phai nhan biét cac ddu hiéu bao trvéc cla
con ha dwdng huyét (vi du: ra md héi, chong mét, run) va co thé virot qua
duoe bang cach dn thire &n hodc udng nuwéc cé dudng.

10. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khéng cé dinh nghia cu thé vé qua liéu insulin boi nong d6 glucose huyét
thanh 1& két qua cla cac twong tac phLPc tap gitra ndng d6 insulin, glucose
s&n c6 va cac aua trinh trao d6i chét khac.
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Ha duéng huyét co thé dan dén bo' phé, 10 1an, danh tréng ngyre, nhire dau,
va md hoi va nén mira.

Cac con ha dwong huyét nhe co thé dwoc xir ly bang cach uéng glucose
hoac cac san pham c6 duong hoac saccharat.

Viéc didu trj ha dwong huyét nang vira phai cé thé bang cach tiém bap hoac
tiém duéi da glucagon, sau dé an hodc udng carbohydrat khi bénh nhan
da héi phuc hoan toan. Nhikng bénh nhan khéng dap tng vai glucagon thi
phai truyén tinh mach dung dich glucose.

Néu bénh nhan bi hdn mé, nén tiém bép hoac tiém dudi da glucagon. Tuy
nhién, can ding dung dich glucose dudng tinh mach néu khéng c6 sén
glucagon hoac néu bénh nhan khéng dap (rng v&i glucagon. Bénh nhan
can dwoc an ngay sau khi tinh.

Duy tri lwgng carbohydrat dura vao va cén phai theo dbi bi ha dwong huyét
c6 thé xuét hién lai ngay sau khi héi phyc 1am sang.

11. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG no
11.1. Diéu kién bao quan
Khéng dé déng lanh. Khéng dé noi qua néng hoac anh néng chiéu trie tiép.

But tiém bom sén thudc chua st dung

Bao quan trong ta lanh (2°C - 8°C).

Sau khi str dung lan déu

Bao quan dwdi 30°C. Khdng dé trong ti lanh. Khéng bao quan but tiém
bom san khi co gan kim tiém.

11.2. Han ding

But tiém bom san thubc chua sir dung
3 nam ké tir ngay san xuét.

Sau khi str dung 14n diu

28 ngay.

12. TEN VA BIA CHi NHA SAN XUAT
Co s& san xuét éng thudc:

Lilly France

2 rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Phap.
Co sé lap rap, déng géi but tiém KwikPen:
Eli Lilly and Company

Indianapolis, IN, 46285, My.

13. TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuét.

14. NGAY XEM XET SUA DOI VA CAP NHAT
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