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B Kiém soat dudng huyét hiéu qua: dudng huyét déi, dudng huyét sau an va HbAlc? !
B Liéu dung: 1 lAn/ ngay, 2 [an/ ngay hoac 3 lan/ ngay*
B Co6 thé tiém ngay trudc hoac ngay sau bira an?
THONG TIN KE TOA

Tai liéu théng tin cho can b y té

INSULIN ANALOG 2 PHA
CHO BENH NHAN

HAO PUONG*
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Rx: Thudc ban theo don NovoMix® 30 FlexPen®: 100U/ml Hn dich tiém chifa trong bit
tiém bdm s3n. Thanh phén dinh tinh va dinh lwgng: 1ml hon dich chifa 100 U cta insulin
aspart hda tan/ insulin aspart két tinh vdi protamine theo ty I€ 30/70 (tudng dudng vdi
3,5ma). 1 bit tiém bom sén chifa 3ml tudng dudng vdi 300 U (ddn vi). Dang bao ché: Hon
dich tiém mau tring chifa trong bt tiém bam sdn FlexPen®. Chi dinh diéu tri: Diéu tri bénh
nhan dai thao duting can diéu tri béng insulin. Liéu lugng: Liéu lugng NovoMix® 30 FlexPen®
tlly thudc vao tirng bénh nhén va dudc dinh liéu theo nhu cu clia bénh nhan. G bénh nhan
dai théo duting tip 2, NovoMix® 30 cd thé sir dung ddn tri. NovoMix® 30 ciing c6 thé két hap
véi thudc vién dieu tri dai thao duting ubng khi khdng thé kiém soat dudng huyét bang thudc
vién dieu tri dai thdo duting udng don thuan. Khéi tri insulin nhu’ thé nao: Bénh nhan chua
sif dung insulin: D6i vdi bénh nhan dai thao dudng tip 2, liéu khdi dau khuyén cdo cla
NovoMix® 30 |3 6 ddn vi vao bifa sang va 6 dan vi vao bifa t6i (bifa an tGi). Tuy nhién, nd
ciing co thé dude stf dung 1 [An/ngdy vdi liéu 12 ddn vi vao bifa tdi (bfa &n t6i). Cach chuyén
déi nhu' thé ndo: Khi chuy@n doi bénh nhan ti insulin ngudi 2 pha sang NovoMix® 30, bat dau
bang liéu va ché dd tudng tu. Sau dé chinh liéu theo nhu cau titng bénh nhan. Biéu tri tang
cuding nhu thé ndo: NovoMix® 30 cd thé dugc sir dung diéu tri ting cung tir 1 [an/ngay lén
2 [an/ngay. Khi str dung Novoh@@ 30 ngay 1 [an, ma liu da lén dén 30 U thi thudng dudc
khuyén cdo sé chuyén sang diéu tri chia lam 2 [an/ngay béng cach chia liéu bang nhau vao
bifa sang va bifa t6i (50/50). Tir NovoMix® 30 ngay 2 [an chuyén sang ngay 3 fan: Ligu budi
sang c6 thé chia thanh liéu budi sdng va gid an trua (st dung 3 [an/ ngay).

Bang huding dén chinh ligu dudc khuyén cdo cho diéu chinh liéu:

TEE R . S

s g et e T
< 4.4 mmol/l < 80 mg/dl -2U
L 4.4-6.1 mmol/l 80-110 mg/d! 0
6.2-7.8 mmol/l 111-140 mg/dl +2U
7.9-10 mmol/I 141-180 mg/dl +4U
> 10 mmol/| > 180 mg/dl +6U

Nhifng ddi tudng déc biét: Ngui cao tudi: NovoMix® 30 cd thé sir dung & bénh nhan cao tudi,
tuy nhién it c6 kinh nghiém st dung két hap gitra NovoMix® 30 vdi thudc vién diéu tri dai thao
duding udng & ngudi trén 75 tudi. Bénh nhan suy gan, than: Co thé gidm nhu cau insulin ctia
bénh nhan suy gan, than. Bénh nhi: NovoMix® 30 cd thé sif dung cho tré em va thanh thiéu
nién dén 10 tudi va 1n hon néu thich hdp véi insulin 2 pha (tron san). it cd dif liéu I3m sang
cho tré em tir 6 dén 9 tudi. Khdng c6 dir liéu vé NovoMix® 30 & tré em dudi 6 tudi. Cach sir
dung: NovoMix® 30 chi dugc tiém dudi da, khong dudc tiém tinh mach vi nd c6 thé gy ha
duding huyét qua mifc, nén tranh tiém bap va khdng dugc st dung trong bam truyén Insulin.
NovoMix® 30 co thdi gian khdi phat nhanh han insulin ngudi 2 pha va thuting dudc sir dung
ngay trudc biia dn. Khi can thiét, NovoMix® 30 FlexPen® cd thé sif dung ngay sau bita an.
Chéing chi dinh: Qua man vdi insulin aspart hodc bét alf thanh phan ta dudc ndo clia thudc.
Canh bao va than trong dic biét khi sir dung thudc. Boc ki hwéng dan sir dung
trudc khi sir dung. Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac si. Thudc nay chi st
duyng theo sy ké dan cia béc si. Tang dudng huyét (dwdng trong mau cao): Diéu tri
khéng du liéu hodc khong lién tuc, dic biét & bénh nhan dai thdo dudng tip 1, c6 thé dan dén
téing duling huyét va nhiém toan ceton do dai thédo duding. Céc tridu chiing bao gém khat,
téng tan so di tiéu, budn non, ndn, budn ngu, kho da, kho miéng, chan an va hdi thé cé mui
ceton. Ha duding huyét (dudng trong mau thap): Quén mot bifa &n hay tap luyén thé
ligc cing thang, khong cd k& hoach cd thé dan dén ha dudng huyét. Ha dudng huyét co thé
xay ra néu st dung lidu insulin cao qué so vdi nhu cau insulin. NovoMix® 30 nén dugc st dung
ngay lién quan vdi bifa an, do d6 khdi phat tac dung nhanh phai dudc xem xét d nhiing bénh
nhan c6 bénh kém theo hodc dang udng kém thudc cd tac dung lam cham hap thu thifc dn.
Chuyén ddi tir cac ché pham insulin khac: Bénh nhan chuyén sang st dung loai insulin
hay nhan hiéu insulin méi can dugc thic hién dudi su’ giam sat chat ché clia nhan vién y té.
Nhiing thay doi vé ham Idng, nhan hiéu (nha san xuat), loai, chiing loai (insulin ngudi, ché
pham insulin analogue (ddng dang)) va/ hodc qui trinh san xuéit cd thé dén dén si can thiét
thay doi liéu sir dung. Phan (i tai vi tri tiém. Phan @ng tai vi tri tiém: Cling nhu bat ky
lidu phdp insulin ndo, phan (ing tai vi trf tiém c6 thé xdy ra bao gom dau, do, ndi mé day,
viém, bam tim, sung va ngla. K&t hgp vdi thiazolidinedion va cac ché pham insulin
khac: Cac trudng hdp suy tim sung huyét da dudc bao cao khi st dung két hdp thiazolidine-
dion vdi insulin, dc biét & bénh nhan c6 céc yéu 6 nguy cd suy tim sung huyét. Khang thé
khang Insulin. Diéu tri bang insulin c6 thé xuét hién khang thé khang insulin. Truting hdp

hiém gép, su' hién dién clia khang thé khang insulin cé thé can phai diéu chinh liéu insulin
chinh xdc dé tranh téng hay ha dudng huyét. Ti'eng tac vdi cac thudc khac va cac dang

~twong téc : Nhiing chét sau day c6 thé lam giam nhu cau insulin ciia bénh nhan: Thudc vién

diu tri dai thdo dudng udng, (ic ché enzym monoamine oxidase (MAOIs), chen beta, (tc ché
enzym chuyén (ACE), salicylat, steroid dong hda va cac sulphonamid. Nhiing chat sau day c6
thé [am téing nhu cau insulin clia bénh nhan: Thudc tranh thai dang udng, thiazid, glucocorti-
coid, hormon tuyén giap, cuding giao cam, hormon tang trudng va danazol. Cac chen beta c6
thé che I8p cic tridu chitng ha duting huyét. Octreotide/lanreotide cd thé lam ting hodc giam
nhu cau insulin. Rugu cé thé téng hoéc giam tac dung.ha dutng huyét cla insulin. Phu nit
©6 thai va cho con bii: It c6 nghién cifu I3m sang vé viéc st dung NovoMix® 30 trong thdi
ky mang thai. NovoMix®30 chua dugc nghién clfu & phu ni mang thai. Tuy nhién, cac dif liéu
tir hai nghién ctiu 1am sang ngau nhién c6 kiém chifng (157 va 14 phu nif mang thai, tudng
(tng, tiép xtc diéu tri véi insulin aspart trong phac da nén - nhanh) khdng chi ra bat ky tac
dung kh6ng mong mudn cia insulin aspart trén phu ni mang thai hodc stic khoe bao thai /tré
sd sinh khi so sanh vdi insulin ngudi hoa tan. Ngoai ra, cac dir' liéu ti nghién cliu lam sang
ngau nhién bao gom 27 phu nif déi théo dudng thai ky diéu tri bang insulin aspart va insulin
ngudi hoa tan cho thdy do an toan tudng tu nhau. Nhin chung, kiém sodt tich cuc dudng
huyét va theo dai phu ni mang thai bi dai thao duting du'gc khuyén cdo trong sudt qua trin
mang thai va khi du dinh cd thai. Nhu cau vé insulin thuing giam trong 3 thang dau thai k&
va téng dan trong 3 thang gilfa va 3 thang cudi cta thai ky. Sau khi sinh, nhu cau insu
nhanh chéng tré lai mirc nhur trudc khi cé thai.Khdng cé han ché nao déi vdi viéc diéu tri ban:
NovoMix® 30 trong thdi gian cho con bu. Viéc diéu tri insulin cho ba me trong thdi gian d
con bt khdng gay nguy cd gi cho tré. Tuy nhién, cd thé can phai chinh liéu NovoMix® 30.
dong Ién kha nang lai xe va van hanh may maéc: Kha nang tap trung va phan (‘hg 509 :
bénh nhan cd thé bi suy giam do hdu qua ctia ha duting huyét. Dieu nay cd thé gay ra
hiém trong nhiing tinh huéng ma nhiing kha nang nay cd tam quan trong déc biét. Tac dung
khéng mong mudn: Cac tac dung khdng mong mudn quan sat thay trén nhu'ng benh nhan
str dung NovoMix® 30 chi yéu do tac dung dugc ly clia insulin. RGi loan hé mién dich: It gép -
N6i mé day, ban, phat ban. R&t hiém gdp - Phan (ing phan vé. Rai loan chuyén héa va dinh
duBng: Rét thuting gép - Ha dudng huyét: Phan (ing bt Igi thudng xuyén nhét dudc bao
cdo 13 ha dudng huyét. Co thé xay ra khi liéu insulin qua cao so vdi nhu cau sir dung insulin.
Ha duding huyét ning cd thé dn dén bét tinh va/hodc co git va cd thé dan dén suy giam
chifc néing ndo tam thdi hay vinh vién ho3c tham chi tif vong. Cac triéu chiing cti
huyét thuding xay ra dét ngét. Chling bao gom lanh toat mo héi, da xanh nhgt, m
chon, run, lo du, mét moi hodc yéu bét thudng, I [An, khé khan trong viéq tap trung, Bubn
ngu, déi qua mitc, thay déi thi luc, dau dau, budn ndn va danh tréng nguc. Trong céc
ctiu lam sang, tan s6 ha dudng huyét Ia khac nhau ¢ tiing déi tugng bénh nhan,
va mifc do kiem soat duding huyét. Trong cac nghién cliu Iam sang, ty 1€ ha du‘dng
chung khong cé su’ khac biét gifa nhiing bénh nhan diéu tri béng insulin aspart vaSn
ngudi. RGi loan hé than kinh: Hiém gap Bénh than kinh ngoai bién (Dau than
loan vé mét: ft gép - R6i loan khic xa. it gép - Bénh vong mac do dai thao dudi
da va md dudi da: it gép - Loan du’ang ma (lipid). RGi loan toan than va ti
tiém: Tt géip - Phan (ing tai vi tri tidm, it gép - Phil. Thdng béo cho béc si cic tac dung khong
mong mudn gap phai khi sir dung thudc. Cac dac tinh du'ge Iy hoc: NovoMix® 30 la hon
dich 2 pha ctia insulin aspart hoa tan (insulin analogue tac dung nhanh) va insulin aspart két E
tinh vdi protamine (insulin analogue tac dung trung binh). Hon dich chifa insulin aspart tac ;
dung nhanh va insulin aspart tic dung trung binh ho3c tac dung kéo dai theo ty 1€ 30/ 70. £
Trén cd sd phan ti¥, insulin aspart ¢ hoat Iyc ngang béng insulin ngudi. Han dung: 24~ &
thang ké tir ngay san xudt. Khi dang st dung han dung 13 4 tuan (d nhiét do khong qua«
30°C). Canh bao dac biét khi bao quan: Bao quan khi khong st dung: Bao quan trong mg
lanh (2°C- 8°C). Tranh xa b phan lam lanh. Khéng lam déng lanh. Han diing dudc in trén3
bao bi. Sau khi mang NovoMix® 30 FlexPen® ra khoi ti lanh, né dugc khuyén cdo dua vé s
nhiét d6 phong trudc khi trén insulin cho fan st dung dau tién nhu hudng dan. Bao quan=
khi sir dung va khi mang du phong: NovoMix® 30 dang st dung hodc mang theo du
phong khong dugc bao quan trong ti lanh. N6 ¢ thé dudc gilf & nhiét dé phong (khéng qua ™
30°C) trong 4 tuan. Day nap bt tiém FlexPen® dé tranh anh sang. NovoMix® 30 FlexPen® <
phai dugc bao vé tranh anh sang qué mufc va nhigt. D& xa tam tay va tam nhirfcia tré em. £
Khéng sir dung thudc da hét han ghi trén bao bi. San xudt bdi Novo Nordisk A/S, Novo &
Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dan Mach.
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