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THONG TI
NovoRapid® FlexPen® Rx thudc ban theo don o
Insulin aspart 100 U/ml. Dun%dich tiém chira trong bt tiém bdm san
thuéc. Thanh phén dinh tinh va dinh lvgng: 1 ml dung dich chya
100 U insulin aspart* (tugng dudng vdi 3,5 mF). 1 but tiém bom san
thudc chira 3 ml tugng dudng véi 300 U. * Insulin aspart dugc san xudt
bang kzthuét DNA tai t6 hdp trong té bao Saccharomyces cerevisiae.
Dang bao ché&:Dung dich_tiém trong suét, khéng mau, trung tinh
chta trong bt tiém bom san thudc. Chi dinh diéu tri: Digu tri bénh
dai thdo dudng 6 ngudi I6n, thi€u nién va tré em tr 2 tudi dén 17 tudi.
Liéu lugng va cach dung: NovoRapid® la chét tugng tu insulin cé tac
dung nhanh. Liéu ding cla NovoRapid® Ia liéu riéng lé va dudc xac
dinh theo nhu cdu cia bénh nhan. N6 thudng dugc st dung két hgp véi
insulin tac dung trung gian hodc téc dung kéo dai, dung it nhat mot lan
mot ngay. Can theo doi dudng huyét va digu chinh ligu lugng insulin dé
datdugc su’ kiém soat du’c‘in? huyét t6i vu. Nhu cdu ca nhan insulin 8
ngudi I6n va tré em thudng la tr 0,5 va 1,0 U / k%/ ngay. Trong mot
ché& d6 diéu tri insulin nén- insulin téc dung nhanh, 50-70% nhu cau
nay dudc cung cép bdi NovoRapid® va phan con lai bdi insulin tac dun
trung gian hodc tac dung kéo dai. Can diéu chinh ligu lugng néu ben
nhéan dinh tdng hoat dong thé& chéat, thay doéi ché dé an udng binh
thudng clia ho hodc dang bi dong thdi bénh khac. Do thudc cé tac dung
khéi phat nhanh, nén dung NovoRapid® ngay trudc bita &n hodc khi
can thiét la ngay sau khi an. Nhém bé&nh nhan déc biét: Ciling nhu
cac san pham insulin khac, é nhifng bénh nhan cao tudi va nhitng bénh
nhan suy than hodc suy gan, nén téng cudng theo ddi glucose va [iéu
insulin aspart nén dudc diéu chinh theo tiing bénh nhan.S& dung
trong Nhi khoa: NovoRapid® c6 thé dugc st dung cho tré em ua dung
insulin ngusi dang hoa tan do c6 Igi thé & tac dung ban d&u nhanh cla
san pham, Vi du, lva chon thdi di€m tiém thudc cé lién quan dén bifa
&n. Chuyén sang tir nhifng san pham insulin khac: Khi chuyén
sang tUf nhifng san ph&m insulin khac, can phai diéu chinh ligu cua
NovoRapid® va liéu cla insulin nén.Cach dung:Dudng dung: Tiém
duéi da, truyén insulin duéi da lién tuc (CSII), truyén tinh
mach. St dung véi FlexPen®: NovoRapid® dudc dung tiém dudi da
viing thanh bung, dui, phan trén cénh tay, viing cd delta hodc ving
mong. Vi vay nén luon thay doi vi tri tiém trong ving tiém. Ciing nhu
céc san pham insulin khéc, tiém dusi da viing thanh bung dam bao sy’
h&p thu nhanh hdn céc vi tri tiém khéc. Thdi gian tdc dung s& thay ddi
tuy theo |iu dung, vi trf tiém, luu ludng mau, nhiét d6 va mic dé hoat
dong the luc. Tuy nhién, tdc dung khdi phat nhanh hon so véi insulin
nguGi dang hoa tan luén dudc duy tri ma khong lién quan dén vi tri
tiém. Truyén insulin dudi da lién tuc (CSII): NovoRapid® c6 thé
dung dé truyén insulin dudi da lién tuc (CSII) trong hé théng bém phu
hop vdi viéc truyén insulin. CSII nén dudc thuc hién & vung thanh
bung. Nén thay doi vi tri truyén trong ving truyén. Khong nén tron
NovoRapid® vdi bat ky mot san pham insulin nao khac khi sir dung
bdm truyén insulin. Benh nhén su’ dung NovoRapid® qua dugng dlng
CSII phai cé insulin thay thé cé san trong trudng hdp 1o hé théng bom.
Dung dudng tinh mach: Néu can thiét, cé the dung NovoRapid® qua
dugng tinh mach bdi céc can bo chdm séc y té. Chong chi dinh: Qua
man véi hoat chat hay bat ky td dugc nao cla thudc. Canh bao va
than trong dac biét khi sif dung: 7ang duong huyét: Trugc khi di
chuyén dén nhiing nai cé su khac nhau v& mui gid, bénh nhan nén
tham khao y ki€n béc si, vi diéu nay cé nghia la bénh nhan phai tiém
insulin va dung bifa dn vao nhitng thgi diém khac. Viéc diéu tri insulin
khong du ligu hodc khdng lién tuc, ddc biét trong dai thdo dudng type
1, c6 thé dan dén ting dudng huyét va nhiém toan ceton do dai thdo
dudng. Ha dudng huyét:Bg mot bifa &n hay luyén tap thé luc khéng
c6 ké hoach, qua muc cé thé dan dén ha dudng huyét. Ha dudng huyét
c6 thé xay ra néu liéu insulin qua cao so v@i nhu cau insulin. Vi Novo-
Rapid® dugc ding ngay sat bifa @n nén can xem xét dén tac dung khgi
phét nhanh & nhu’ng bénh nhan dang c6 bénh di keém hodc dang dung
thudc vi viéc dang dlng thudc va c6 bénh di kém c6 thé Iam cham su
hdp thu thic an. Cac bénh di kém, d&c biét tinh trang nhiém tn‘m%va
sot, thudng lam téng nhu cau insulin clia bénh nhén. Khi bénh nhéan
= chuyén sang diing gitfa cac loai san pham insulin khac nhau, cac triéu
chiting canh bao s6m cla ha dudng uyét cé thé trg nén it ro rét hgn
so v@i v@i loai insulin trudc d6. Chuyén sang tir cic san pham
insulin khac: Khi chuyén bénh nhéan sang st dung_loai_insulin hay
nhan hiéu insulin khéc (nhu néng d6 hodc nha san xuét) ¢an thuc hién
dugi sy giam sat chat ché cla bac si. Phan dng tai cho tiém:Cling
nhu cdc tri liéu insulin khae, cé thé cé phan (ng tai cho tiém va bao
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ctia bénh nhéan: Céc thudc chdng dai thao -\ g
ch& monoamine oxidase (MAOIs), thudc chen\be
chuyén angiotensin (ACE), salicylat, ca
sulphonamid. Nhiftng chat sau da o] a
insulin cada bénh nhan:Cac thudc tranh thai dang uong, thiazid,
glucocorticoid, hormone tuyén giép, chét giéng gigo cam, hormone
tang trudng va danazol. Céc thudc chen beta co thé che |&p céc triéu
chiing ha dudng huyét. Octreotide/lanreotide cé thé ca lam tédng hay
idm nhu cau insulin. Rugu cé thé lam tdng hodc lam giam tac dung
a dudng huyét cta insulin. Phu nif cé thai: NovoRapid® (Insulin
aspart) ¢o thé dung cho phu nif co thai. S6 liéu tu hai th’ nghieém 1am
sang ngau nhién c6 d6i chung cho thdy khéng cé phan (ing phu nao
clia Insulin aspart trén phu ni cé thai va thai nhi/ tré sd sinh khi so
sanh vdi insulin ngudi dang hoa tan. Phu nif cho con bi: Khéng cé
han ché vé diéu tri bang NovoRapid®-trong thdi gian cho con b, Viéc
diéu tri Insulin & phg n{f cho con bu khéng gay nguy cg gi cho tré. Tu
nhién c6 thé can phai diéu chinh liéu NovoRapid®. Tac dong trén kha
nang lai xe va sif dung may méc: Kha nang tap trung va phan dng
cta bénh nhéan cé thé bi suy giam do héu qua cia ha dudng huyét.
Bénh nhan nén dudc nhac nhd dé thén trong tranh tinh trang ha dudng
huyét trong khi @i xe. Tac dung khong mong mudn: It gap:Rdi loan
hé mién dich: May day, ban do6 va phéat ban. Rdi loan v& mat: RGi loan
khic xa, bénh véng mac dg dai thdo dudng. RGi loan da va -mé dudi
da; Loan duGng m3, qua man cuc bg. Réi loan chung va tinh trang tai
cho tiém: phu. Hi€ém gdp:R6i loan hé than kinh-- Bénh than kinh ngoai
bién. Rdt hi€m gdp:Cac phan Ung phan vé, cac phan (’ng qué man
toan than cé thé de doa tinh mang. Cac ééc tinh dudc lyc hoc:
Nhém dudc |y diéu tri: Insulin va chét tudng tu dé tiém, tac dun
nhanh. Co ché tac dqng: NovoRapid® cé tac dung khdi phat nhan
han so véi insulin ngudi dang hoa tan, clng véi mot néng d6 glucose
thép han, theo danh gia trong vong 4 gid dong ho dau tién sau khi an.
NovoRapid® cé thdi gian tédc dung ngan hdn so véi insulin n?(u’n‘ji dang
hoa tan sau khi tiém dudi da. NovoRapid® s& cé tac dung khdi phat -
trong vong 10-20 phut sau khi tiém dugi da. Hiéu qua tdi da dat dugc
khoang tir 1 -3 gid déng hoé sau khi tiém. Thai ?ian tdc dung tir 3 - 5
gid. Insulin aspart tugng duang hiéu luc véi insulin ngudi dang hoa tan
trén co sd phan tir gam. Ngudi Ién: Thi nghiém Iam sang tren nhiing
bénh nhan dai thdo dudng tuy’tﬁ I st dung NovoRapid® da cho thdy
glucose huyét sau bita an th&p han so vai insulin ngudi dang hoa tan.
Trong hai th&r nghiém mg@ dai han trén nhifng bénh nhan dai théo
dudng tuyp I gém 1070 va 884 bénh nhén cho thady, NovoRapid® lam
giam glycos?']lated haemoglobin con 0,12% va 0,15% so vai insulin
ngudi dang hoa tan, mét cac tudng tng; mot su khac nhau mang y
nghia lam sang khéng ro rét. Nguoi cao tudi: Trong mot thir nghiem
dugc déng hoc/ dugc luc hoc, su khdc nhau tudng ddi vé céc dac tinh
dugc Iuc hoc giifa insulin aspart va insulin ngudi dang hoa tan trén
bénh nhén cao tudi dai thdo dudng tuyp 2 tudng tu nhu két qua da
thdy 8 nhiing ngudi khée manh va bénh nhan tré hon bi dai thao’
dudng. Tré em va thi€u nién: Khi cho tré em ding NovoRapid®, két
qua cho thdy viéc ki€ém soat glucose huyét dai han tueng tu vdi insulin
ngudi hoa tan. Trong cac tht’ nghiém |am sang trén tré em va thi€u
nién tudi tir 2 - 17, hd sd vé dudgc luc hoc cla insulin aspart 8 tré em
tudng tu nhu dé thay 6 ngudi I6n. Thu' nghiém lam sang 6 nhiing bénh
nhén dai thao dudng tuyp 1 cho thdy insulin aspart giam nguy cd ha
dudng huyét vé ban dém so vdi insulin ngudi hoa tan. Nguy cd ha
dudnﬂ huyét ban ngay tdng Ién khéng déng ké. Phu nif mang thai:
Mét thir nghiém |&m sang so sanh d6 an toan va hiéu qua cla insulin
aspart véi insulin ngu@i dang hoa tan trong diéu tri dai thdo dudng
tuyp 1 & phu nif mang thai (322 thai phu) cho thdy khéng c6 phan tng
Ehg nao khi st dung insulin trén phu nif mang thai hay doi véi stc
hoe cua thai nhi/ tré sd sinh. Hon nifa s6 liéu to’ nghién ciu |am sang
gom 27 phu nif bi dai thdo dudng trong thdi ky thai nghén dugc digu
tri ngau nhién bang insulin aspart va insulin ngudi dang hoa tan cho
thdy do an toan tudng dudng gilfa viéc diéu tri cling nhu cai thién déng
ké su kiém soat ?‘Iucose sau khi 8n & nhém dudc diéu tri béng insulin
aspart. Quy cach déng géi: Hop 5 bit tiém bom san thudc x 3 ml.
Tuong ky: Nhitng chét thém vao NovoRapid® cé thé gay thodi bién
insulin aspart, nhu céc thudc chifa thiol hodc sulphite. Thudc nay
khéng dudc tron véi céc thudc khac, leai trir insulin NPH va céc dich
truyén. Han dung: 30 thang ké tif ngay san xudt: Than trong,dac
biét khi bao quan: Bao quan trong tu lanh (2°C - 8°C). Dé xa BQ
phan lam lanh. Khéng dé€ dong lanh. Bay nap NovoRapid® FlexPen® de
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2013 - Ngay hi

om dau, g6, noi may day, viém, tham tim, sung va ngda. Thay ddi
ién tuc cho tiém trong vling tiém cé thé gitp lam giam hodc phong
trdnh cac phan (ng trén. Cac phan (ng trén thudng qua di trong vai
ngay dén vai tuén, Trong mot s6 trudng hop hi€ém gdp, phan dng tai

o

trdnh anh sang. NovoRapid® phai dudc bdo vé tranh ngudn nhiét va
anh sang qua muc. Sau khi sif dung [an dau hodac mang theo du
phong: Khong dé trong tu lanh. Bao quan dudi 30°C. Khi dang su
dung, han dung la 4 tuan. San xudt bai:Novo Nordisk A/S, Novo Allé,
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cho tigm c6 thé can phai ngling sir dung NovoRapid®. TUONG TAC
THUOC: Nhifng chéat sau day cé thé lam giam nhu cau insulin

DK-2880 Bagsveerd, Denmark. NovoRapid®, FlexPen®, NovoFine® va
NovoTwist™ |a cac nhan hiéu ctia Novo Nordisk A/S, Denmark.

Tailiéu tham khdo: 1. Rodbard HW, Visco VE, Henning A, Hiort LC, Shu DHW. Lancet Diabetes Endocrinol, published online September 25, 2013.
2. Workgroup on Hypoglycemia, ADA. Diabetes Care 2005;28(5):1245-9.
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