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Thuédc nay chi diing theo don thudc.

Dé xa tim tay tré em.

Boc ki hwong dén st dung trwde khi dung.
Thuéc nay chi ding dé tiém duwéi da.

1. TENTHUGC

#Humalog® Mix50™ Kwikpen™

2. THANH PHAN DINH TINH VA BINH LUONG

Thanh phan hoat chat: M&i ml chira 100 don vj insulin lispro (fwong dwong voi 3,5 mg)
(dwoc san xudt trén E.coli béng ky thuat tai tb hgp DNA). Méi bt tiém déng sén chira 300
don vj insulin lispra trong 3 ml hén dich. Mi bat Kwikpen tiém duge tirng don vi tir 1-60 don
vi. Humalog Mix50 chira 50% dung dich insulin lispro va 50% hén dich insulin lispro protamin.

Thanh phén ta dwgc:
Protamin sulfat
m-Cresol

Phenol Iong

Glycerol

Dibasic natri phosphat
Kém oxyd

Nude pha tiém

Dung dich acid hydrocloric 10% va dung dich natri hydroxyd 10% c6 thé duoc sir dung dé
didu chinh pH dén 7.0~ 7.8

3. DANG BAO CHE

Hén dich tiém.

Han dich mau tréng.

4. CHiBINH BIEU TR

Humalog Mix50 dworc chi dinh dé diéu trj bénh nhan bj dai thao dwéng can insulin 4é duy
tri sy &n dinh ndi mdi glucose binh thwéng.

5, LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Liéu lgng duoc béc s xdc dinh tly theo nhu cAu clia méi bénh nhan.

Humalog Mix50 c6 thé diing ngay trwéc blra an. Khi cdn, Humalog Mix50 c6 thé ding ngay
sau bira an. Humalog Mix50 chi dugc chi dinh ding d& tiém duéi da. Trong bt ky truéng
hop nao, cling khéng dwgc ding Humalog Mix50 dudng tinh mach.

Da quan sat thay sy khdi phat tac dung nhanh va dat dinh tac dung s6m ctia Humalog khi
tiém dudi da Humalog Mix50. Nhér 46 Humalog Mix50 c6 thé dugrc tiém ngay sat bira an.
Théi gian téc dung cla thanh phAn hén dich insulin lispro protamin trong thanh phan clia
Humalog Mix50 tuong ty nhu cla insulin nén (NPH),

Théi gian tac dung cla cac insulin ¢ thé khac nhau gitra cac bénh nhan hodc & nhing
thai diém khéc nhau trén cling mdt bénh nhan. Gibng nhu tat ca cac ché pham insulin,
théi gian tac dung clia Humalog Mix50 phuy thudc vao ligu, vi tri tiém, lu lugng mau, nhiét
dd, va hoat dong thé chat.

Nhém dén sb déc bigt

Bénh nhan suy thén

Nhu cau insulin c6 thé giam trong tredng hop suy than,

Bénh nhén suy gan

Nhu c&u insulin ¢ thé giam & bénh nhan suy gan do gidm kha nang tan tao glucose va
gidm phan hiy insulin; tuy nhién, & nhig bénh nhan bj suy gan man tinh, sy tang dé
khang insulin c6 thé dan dén tang nhu cAu insulin.

Bénh nhan nhi

Chi nén diing insulin lispro cho tré em duréi 12 tudi trong tredmg hop 6 lgi hon so voi
dung insulin hoa tan.

Cach dung
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Néu sir dyng bat tiém bom san thube, tham khdo hwéng dan chi tiét vé cach chudn bj but
va tiém thuéc, nhiing huéng dén sau chi mé t& nguyén téc chung.
1. Rira sach tay.
2. Chon vitri tiém.
3. Lausach da tai ché tiém theo huéng dan.
4. On djnh da bing cach cang ra hodc véo mot mang rgng Iém. An kim tiém va
tiém theo hiréng dan.
5. Ratkim ra va &n nhe nhang trén chd tiém trong vai gidy. Khong cha xét chd
tiém.
6.  Sirdung nap kim bén ngoai, thao kim va virt bé kim mét cach an toan.
7. Chn luén chuyén cac vi tri tiém sao cho khong tiém ciing mét vi tri nhiéu hon
mét lan mdt thang.
BAt ky sén pham nao khéng ding hodc chét thai phai dugc hiy b theo quy djnh clia dja
phurong.
6. CHONG CHI BINH
Qué méan véi hoat ch&t hay vai bat ky thanh phan ta dwgc nao duge liét ké trong myc 2.
Ha dwing huyét.
7. CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Khi chuyén bénh nhan sang st dung mét loai insulin khac hay nhan higu insulin khéc, cAn
thurc hién dudi sy giam saty té chat ché. Nhitng thay ddi vé néng dd, nhan higu (nha san
xuat), loai (hoa tan, NPH, v.v...), loai (insulin dong vat, insulin nguer, chét twrong tie insulin
nguor), valhoac phurong phap san xuét (ti tb hop DNA so voi insulin ngudn géc dong vat)
¢6 thé dan dén viéc cAn phai thay déi lidu dung.

Ha dutng huyét va tang duong huyét

Nhiéng tinh trang Iam cho c4c triéu chitng canh béo sém ciia ha duéng huyét khac hodc
it rd rét hom bao gém thai gian bi bénh dai thao dwdmng kéo dai, liéu phap insulin tich cuc,
bénh than kinh do dai thao duéng hodc dang ding thubc nhir thude chen beta.

MGt vai bénh nhan c6 phan (g ha dwmg huyét sau khi chuyén tir insulin ngudn gbe dong
vat sang insulin ngui da bao cdo cAc tridu chirng canh bao som cla ha dwéng huyét it o
rét hon hodc khéc so voi triéu chirng ma ho da gap khi dung loai insulin treéc d6. Nhiing
phan (ing ha dudng huyét hodc ting dudng huyét khong dugc x Iy co thé gay bét tinh,
hén mé hodc tlr vong.

Viéc st dung khéng 60 liu hodic ngimg diéu tri, ddc biét trong dal théo dwdng phy thude
insulin ¢ thé dAn dén tang dwong huyét va nhim toan ceton do dai thao dudmg, tinh trang
nay co kha nang gay tir vong.

Nhu cAu insulin va didy chinh i

Nhu cAu insulin co thé tang trong theri gian bj bénh hodc réi loan cam xic.

C6 thé cAn phai diéu chinh liéu néu bénh nhan tang hoat dong thé lrc hodc thay dbi ché do an
théing thirémg. Luyén tap thé lc ngay sau bira &n ¢4 thé lam tiing nguy co ha dudng huyét.
Phéi hop cila Humalog Mix50 véi pioglitazon:

D3 ci b4o co vé cac trromg hop suy tim khi pioglitazon dwoc st dung phéi hop véi insulin,
déc biét & nhimg bénh nhan c6 cac yéu t6 nguy co phat trién cac bénh Iy tim mach. Can
duoe luu ¥ didu nay, néu can nhic didu tri phdi hop pioglitazon véi Humalog Mix50. Néu
str dung phéi hgp, bénh nhan cin dugc theo ddi c4c déu higu va triéu chirng ciia suy tim,
tng can va phi né. CAn ngimng dung pioglitazon néu xay ra bét ky cac trigu chimg suy
giam hoat ddng tim.

Trénh diing sai thubc

Bénh nhan phai dugce huéng din @& ludn ludn kiém tra nhan insulin trede mbi 1&n tiém dé
tranh v6 tinh s dyng I4n 16n gilra cac ché phdm insulin. Bénh nhan phai kiém tra bang
mét sé don vi duge quay trén man hinh hién thi liéu cia bat. Do d6, yéu cu dbi véi bénh
nhan t tiém Ia ho c6 thé doc duoc sb chi liéu trén but. Bénh nhan mi hodc cd thj lrc kém
phai duoc huéng din a8 ludn nhan dugc sir gidp 46 / hé tro tir ngudi khéc o6 thi lirc tét
va dugc huén luyén sir dung thiét bj insulin,

T4 duoc
Thube nay chiea it hon 1 mmol natri (23 mg), vi thé duorc coi I3 khdng chira natri.



Nén tiém dudi da vao ving trén canh tay, dui, mong hodc bung. Nén quay vong cac vi tri
tiém sao cho khong tiém cliing mat vi tri qua mat lén trong veng mit thang.

Khi ding dwong tiém duedi da, can than trong khi tiém Humalog Mix50 nhém dam bao
khéng choc vao mach méau. Sau khi tiém, khong dwoc xoa bép noi tiém. Phai huin luyén
bénh nhén str dung thanh thao cac ky thuat tiém ding cach.

BUt Kwikpen tiém dugc tir 1 dén 60 don vi, mBi I4n 6 thé tiém tizng dom vi. Liu cn diing
duge quay theo tirng don vi, 6 dom vj duge hién thi trén man hinh hién th liéu cua bat,
Thén trong dic biét trong tiéu hiy lo thude va cac thao téc khac

Huéng dén str dung va thao téc

DA ngan chan sur I3y nhiém bénh, méi but tiém chi ding cho mat bénh nhén, cho dii ¢
thay ddi kim. B&nh nhan can virt b kim tiém sau méi lén tiém.

Phai kiém tra éng thubc Humalog MixS0 thirong xuyén va khéng dugc ding néu thubc
bj v6n cuc hodc ¢d c4c hat rin mau tring bam & day hodc thanh éng lam cho thudc nhir
bi phii swong.

Chudn bj tiém

Neén xoay but tiém Kwikpen cé chira Humaleg MixS0 trong long ban tay 10 I&n va xoay
nguoc 180° 10 lan ngay trudrc khi sir dung dé trdn déu insulin trong hén dich cho dén khi
hén dich déng nhét cd mau duc hofic trdng dyc nhu stra. Néu chura durc, 1Ep lai quy trinh
trén cho dén khi cac chét durgc tron déu. Ong thudc co chira mot vién thiy tinh nhé dé
hé trg cho viéc trdn,

Khéng léc manh vi ¢ thé tao ra bot lam can tré viée dinh lidu ding.

Trudrc khi sir dung bt tiém KwikPen, phai doc ki 1o hréng dan sir dung bt tiém di kem
véi tér humg déin str dung thube. Phai diing KwikPen nhur duge khuyén cao trong tai liéu
huéng dén st dung bt tiém nay.

Khéng st dung biit néu bat ky phan nao trén bit bj v hodc hir hong.

8. KHA NANG SINH SAN, MANG THAI VA CHO CON BU
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Cac di ligu nghién clru trén so lugng Iém phu nir ma ai dang insulin lispro khong cho
théy bét ky tac dung bt loi ndo cla insulin lispro trong thai kj hodc dbi vai stre khde clia
thai nhiftré so sinh.

C4n duy tri st kiém soat 16t bénh nhén dugc didu tr bang insulin (841 thao duwémg phy thude
insulin hogic d4i thao dweng do thai nghén) frong sudt thai ky. Nhu cu insulin thuomg giam
trong ba thang dAu thai ky va tang Ién trong ba théng gitra vé ba thang cudi thai ky. Cin
khuyén bénh nhan dai thdo dudng thong bao cho bac s§ néu ho dang mang thai hodc dir
dinh c6 thai. Theo ddi ki duwing huyét ciing nhur stec khde chung 12 didu cAn thiét & bénh
nhéan mang thai bj dai thdo Guéng.

Cho con bu

Ba me méac dai thao dudng dang cho con bl co thé cAn phdi didu chinh liéu insulin, ché
@6 &n kiéng hodc cé hai.

Khé ndng sinh san

Insulin lispro khdng lam gidm kha nang sinh san trong cac nghién clru trén dng vét (xem
ph&n D ligu an toén tién lAm sang).

9. TAC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Kha nang tap trung va phan (g clia bénh nhan c6 thé bj suy gidm do héu qua clia ha dudng
huyét. Diéu ndy co thé gy ra nguy hiém trong nhiing tinh hudng mé nhing kha nng nay
c6 tAm quan trong déc bigt (nhu dang I xe hay dang van hanh may méc).

Mén khuyan bénh nhan than trong dé trénh tinh trang ha duwémg huyét trong khi li xe, didu
nay rét quan trong & nhdmg bénh nhan gidm nhan biét hay khdng nhén biét duoc nhiing
dAu hiéu canh béo ctia ha dwdmg huyét hodc & nhirng nguedi thiding cé com ha dueng
huyét. CAn can nhéc viéc o6 nén I4i xe hay khang trong nhiing tréng hop nay.



10. TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Nhu céu insulin c6 thé tang do nhirng loai thudc cé tac dyng tang duéng huyét nhu cac thubc
tranh thai dang uéng, cAc corticosterold, hoc liéu phap thay thé harmon tuyén gidp, danazol, cac
chét kich thich beta, (nhu ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Nhu c4u insulin co thé giam do nhimg loai thubc 6 tac dung ha dwong huyét nhu cac thube ha
dmffng huyét dang ubng, cac salicylat (vi dy acid acetylsalicylic), cac khang sinh sulpha, mdt s6
thudc chong trém cam (cac thube tre ché monoamin oxidase, cac thudc tre ché tai thu hdi serotonin
chon lgc), mét sd thudc (rc ché enzym chuyén angiotensin {captopril, enalapril), cac thubc chen
thy thé angiotensin II, chen beta, octreotid hodc rwgu.

Chua co nghién ctru vé viéc tron Humalog Mix50 véi cac insulin khac.

Nén tham khao ¥ kién bac s§ khi st dung cac thude khac ciing véi Humalog Mix50 (xem phén
“Canh bao dac biét va than trong khi str dung”).

Tinh twrong ky

Khéng c6 nghién ciru vé vige trén Humalog Mix50 véi cac insulin khdc. Khi khdng co nghién ciru
vé kha nang tuong thich, khang nén trdn cac thudc nay vai cac thube khac.

11. CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tom At vé cac di lidu an toan

Ha duang huyét la tc dung khong mong muébn thuémg gap nhét ciia liéu phéap insulin ma bénh
nhan bj dai thao duwing co thé gap phai. Ha durong hutgét nang c6 thé dan dén bt tinh, va trong
trudng hop nghiém trong co thé tiF vong. Khéng 6 tan suét cu thé vé ha duéng huyét, vi ha
dudng huyét 1 két qué cla cé yéu 6 lidu dung insulin va cée yéu té khac, nhu ché dd &n va
luyén tap thé luc cda bénh nhan.

Bng céc tac dung khing mong mudn

Céc tac dung khdng mong muén tir cac thir nghiém Iam sang duorc ligt ké duwdi day theo cac thuét

zgtr hay ding clia MedDRA theo hé co quan va theo thie tu ty 18 gidm dén si xuét hién cac bién
(rét thuerng gép: 2 1/10; thudng gép: 2 1/100 dén <1/10; it gap: 2 1/1,000 dén <1/100; hiém

gap: = 1/10.000 dén <1/1.000; rét higm gap: <1/10.000).

Trong mdi nhom ty I& méc, cac tac dung khdng mong mubn dugc thé hién theo thir ty gidm dan
mirc d§ nghiém trong.

Phan loai Ratthwong | Thwéng itgap Hiém gap | Rét hiém
Medggh theohé |  gap gép gap
quan

R6i loan hé mién dich

Dj (rng cuc bd X

Dj irng toan than X

Roi loan da va céc 6 chirc dudi da

Loan dudng mo | X
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Thbigian (gicr)

Biéu db trén phan anh sb lugng glucose tong ddi theo thoi gian can dé duy tri nbng d6 dudng
huyét toan phan clia bénh nhan gan véi nong d¢ e déi va la mét chi thi vé tac dung clia nhing
insulin nay trén sy chuyén hoa gluccose theo thei gian.

Suy chirc nang gan hoac than khang anh huéng dén dap (ng vé déng hoc clia glucose véi
insulin lispro. Sty khac nhau vé dong hoc cla glucose gitra insulin lispro va insulin ngudi dang
héa tan, nhur da do duge trong thi thuét kep gitr nbng db glucose, dugc duy tri qua nhiéu mic
df clia chirc nang than.

Hiéu lyc theo dom vi mol ctia insulin lispro thé hién twong :chmg voi insulin ngudi nhung insulin
lispro cé hiéu qua nhanh hon va théi gian tac dung ngan han.

14. CAC DAC TiNH DUFO'C DONG HOC !

Dwgc dong hoc cia insulin lispro cho thdy hop chat nay d
trong mau sau 30-70 pht tiém duwéi da. Duge ddng hoc cla hon dich insulin lispro protamin twong
ty nhi cta insulin tac dung trung binh; vi du nhw NPH. Di hoc clia Humalog Mix50 1a
tong hop clia cac dac tinh dwoc dong hoc riéng cla hal thanh phan. Khi xem xét sir lién quan
clia nhirng déng hoc nay trén 1am sang, & thich hop hon khi kidm tra dwéng cong dép Ung vé
tiéu thy glucose (nhur da trinh bay trong phan “Céc dic tinh duge luc hoc”).

Insulin lispro duy tri su hép thu nhanh hon so véi insulin ngudi dang hoa tan trén nhiing bénh nhan
bj suy than. Trén bénh nhén d4i thao dwéng typ 2 véi nhidu mirc d6 clia chirc ndng than, nhan
théy sur khac nhau vé duoc ddng hoc gitra insulin lispro va Insulin ngudi dang héa tan thueng
dwoc duy tri va cho théy khdng phy thubc vao chirc néng thé 1. Trén bénh nhan bj suy gan, insulin
lispro duy tri sy hép thu va bai tiét nhanh hon so véi insulin rigudi dang hoa tan.

hép thu nhanh va dat ndng do dinh



Dj tmg cyc b
Dj trng cyc bd & bénh nhan Ia thuang gép. Co thé xuét hién dj tng ban @8, sung va ngtra & chd

tiém insulin. Tinh trang nay thuong di sau vai ngay dén vai tuan, Trong mot sé truémg hop,
tinh trang nay co thé lién quan dén céc yéu 16 khéc ngoai insulin, nhwr céc chét kich thich trong
c4c chét lam sach da hoac kj thuat tigm chua ding.

Dy tmg todn than

Dj &ng toan than, hiém gép nhung kha néing nghiém trong hon, fa phan tng dj Gng cb tinh lan
téa ciia insulin. C6 thé gay phat ban toan than, kha thé, ther kho khé, giam huyét 4p, mach nhanh,
hodc ra md héi. Nhirng tromg hop di (ng toan than nang co thé de doa tinh mang.

Loan duting mé& '

Loan dudng md & vi tri tiém thude 13 it gap.

Phir |

Céc trurdng hop bi phi da duge bo qﬁo khi sir dung liéu phap insulin, dac biét khi ding liéu phap
insulin tng curamg nhdm cai thign su kiém soat chuyén hba kém trude do.

Théng bao ngay cho bac si hoic duge s nhibng phan tng cé hai gap phai khi str dung thudc.
12. QUA LIEU VA CACH XU TRi \

Khéng cé dinh nghia cu thé v& qua lléu insulin b&1 néng d6 glucose huyét thanh 14 két qué cla
céc trong tac phire tap gitra nbng dd insulin, glucose san cé va céc qué trinh trao ddi chat khac.
Ha duang huyét co thé 1a két qua clia su hoat dong qua mirc cda insulin so vai lwong thirc an
&n vao va nang lugng tiéu hao.

Ha duéng huyét ¢ thé dan dén bo phe, 1 n, danh tréng nguc, nhirc dau, va md hoi va non mira.
Céc con ha duéng huyét nhe cé thé Burgre xi Iy bing cach ubng glucose hoac cac san pham co
durong hoac saccharat.

Vigc diéu trj ha duerng huyét nang vira phai cé thé bng cach tiém bép hodc tigm dudi da glucagon,
sau d6 &n hodc ubng carbohydrat khi bénh nhan 44 hoi phuc hoan toan. Nhirng bénh nhan khéng
dap (ng véi glucagon thi phai truyén tinh mach dung dich glucose.

Néu bénh nhan bi hén mé, nén tiém bap hodc tiém dudi da glucagon. Tuy nhién, cAn ding dung
dich glucose duéng tinh rr;zch néu khang c6 sén glucagon hodc néu bénh nhan khang dap (ng
voi glucagon. Bénh nhan can dugce dn ngay sau khi tinh.

Duy tri lwgng carbohydrat dura vao va cin phai theo d6i béi ha direng huyét co thé xuét hign lai
ngay sau khi hoi phyc lam sang.

13, CAC DAC TINH DUQC LUC |-Loc

Nhém duge Iy tri liéu: Thude didu tri dai thdo duéng, céc insulin va cac chét twong tv diing dé
tiém, tac dung trung binh hodc tac dung kéo dai két hop voi tac dung nhanh, Ma ATC: A10A D04
Hoat tinh chii yéu clia insulin lispro 14 digu hoa su chuyén hoa glucose.

Ngoai ra, insulin co mot sb tac dung dng hoa va chéng dj héa trén nhidu loai md khac nhau,
Trong mé co, tac dung nay bao gbm lam tang téng hop glycogen, acid béo, glycerol, protein va
hap thu acid amin, trong khi lam gidm phan hiy glycogen, tan tao glucose, tao ceton, phan hiy
mi, di hoa protein va san xuat acid amin.

Insulin lispro khéi phat tac dung nha_hh (khoang 15 phat), vi vay bénh nhan cé thé ding thuéc
gan sat v&i blra an (trong vong tir 0 ~ 15 phit trdre hodc sau biva an) so véi insulin dang hoa
tan (truére 30 - 45 phit). Da quan satithay tac dung khdi phat nhanh va dat dinh sém cla insulin
lispro sau khi tiém dwéi da Humalog Mix50. Humalog basal co diF liéu vé tac dung twong tu véi
insulin nén (NPH) trong thévi gian khodng 15 giér. S d8 sau minh hoa duor lyc hoc ctia Humalog
Mix50 va basal:

15, DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

ooy RS EA i b B IR e e/

théy su phan gii lién két thy thé insulin cia insulin lispro cling twong dwong véi insulin ngudi. Cac
nghién ciru doc tinh cdp tinh, mot théng va muéi hai thang cho thay khang co déc tinh dang ké.

Insulin lispro khéng gy suy gidm khé néng sinh san, khang gy dac tinh trén phai thai hay sinh
quai thai trong cac nghién ciru trén dong vat.

16. QUY CACH BONG GOI

Hép 5 bt tiém bom san thude, méi bat 3 mi x 100 U/ml.

17.  THAN TRONG DAC BIET TRONG BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQONG
17.1. Than trong déc biét trong bao quan

Khéng d& déng lanh. Khiing & noi qua nong hodc 4nh ndng chidu truc tiép.

Buit tiém bom sén thuée chua st dung

Bao quan trong tu lanh (2°C - 8°C).

Sau khi 56 0 dd

Béo quén dudi 30°C. Khding dé trong t lanh. Khéng bao quan bt tism bom s&n khi co gén kim tigm.
17.2. Han dung

Bt tigm bom sn thube chua st dung

3 nam keé tir ngay san xuét.

Sau khi st dung 14n déu

28 ngay.

17.3. Tiéu chun chét lwgng

Tiéu chuén co so.

18. NHA SAN XUAT

SAN XUAT BOI

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci 731-733, Sesto Fiorentino, 50019 Florence, Y.
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