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THONG TIN KE TOA

Tai liéu théng tin danh cho can bd y té

INSULIN ASPART 2 PHA
CHO BENH NHAN PAI THAO PUONG

S dung ngay truéc hodc ngay sau bira an?
Liéu dung: 1-14n/ngay, 2 lAn/ngay hodc 3 [an/ngay*

!

Rx Thuéc ban theo ké don NovoMix’ 30 FlexPen" 100U/ml Hon dich tiém
chita trong but tiém bom san. Thanh phan dinh tinh va dinh lugng: Tml
hén dich chifa 100 U ctia insulin aspart hoa tan”/ insulin aspart” két tinh véi
protamine theo ti lé 30/70 (tuong duong véi 3,5mg). M6t but tiém bom san
chita 3ml tuong duong véi 300U (don vi). Dang bao ché: Hon dich tiém
mau trdng chiia trong but tiém bom s&n FlexPen’. Chi dinh diéu tri: Diéu tri
bénh nhan dai thao duding can diéu tri bang insulin. Liéu lugng: Liéu lugng
NovoMix 30 tuy thudc vao tiing bénh nhan va duogc dinh liéu theo nhu cau
ctia bénh nhan. 3 bénh nhan dai thdo dudng tip 2, NovoMix™ 30 ¢ thé st
dung don tri. NovoMix 30 ciing c6 thé két hop vai thudc vién diéu tri dai
thdo dudng udng khi khong thé kiém soat duding huyét bang thudc vién
diéu tri dai thao dudng uéng don thudn. Khéi tri insulin nhu'thé nao: Bénh
nhan chua st dung insulin: D&i véi bénh nhan dai thao dudng tip 2, liéu khéi
dau khuyén cdo ctia NovoMix™ 30 |a 6 don vi vao bifa séng va 6 don vi vao
bia t8i. Tuy nhién, né ciing c6 thé dugc st dung 1 1an/ ngay véi liéu 12 don
vi vao biia t6i. Cach chuyén déi nhu thé nao: Khi chuyén ddi bénh nhan tur
insulin ngudi 2 pha sang NovoMix” 30, b4t dau bang liéu va ché do tuong tu.
Sau d6 chinh liéu theo nhu cdu tiing bénh nhan. Diéu tri tdng cudng nhu
thé nao: NovoMix 30 c6 thé dugc st dung diéu tri tang cuong tir 1 lan/ngay
1én 2 lan/ngay. Khi st dung NovoMix™ 30 ngay 1 lan, ma liéu da lén dén 30
U thi thudng dugc khuyén cao sé chuyén sang diéu tri chia lam 2 lan/ngay
bé&ng cach chia liéu b&ng nhau vao bita sang va bita t6i (50/50). Tir NovoMix*
30 ngay 2 Ian chuyén sang ngay 3 lan: Liéu budi sang c6 thé chia thanh liéu
budi sang va gid' an trua (stf dung 3 18n/ ngay). Chinh liéu nhu thé nao:
Bang hudng dan chinh liéu dugc khuyén céo cho diéu chinh liéu:

Miic dudng huyét truéc biradn | Diéu chinh liéu NovoMix' 30 FlexPen’

< 4.4 mmol/l < 80 mg/d| -2U
44-6.1mmol/l | 80-110mg/dl 0
6.2-78mmol/l | 111-140mg/dl +2U
79-10mmol/l | 141-180 mg/dl +4U

> 10 mmol/I > 180 mg/dl +6U

Nhiing déi tuong dic biét: Ngudi cao tudi: NovoMix™ 30 ¢6 thé sit dung
& bénh nhan cao tudi; tuy nhién it c kinh nghiém st dung két hop gitia
NovoMix" 30 véi thudc vién diéu tri dai thao dudng udng & ngudi trén 75
tudi. Bénh nhan suy gan, than: C6 thé gidm nhu cau insulin ctia bénh nhan
suy gan, than. Bénh nhi: NovoMix™ 30 c6 thé str dung cho tré em va thanh
thiéu nién dén 10 tudi va I6n hon néu thich hgp véi insulin 2 pha (trén
s&n). [t c6 dir liéu lam sang cho tré em tir 6 dén 9 tudi. Khdng c6 di liéu vé
NovoMix" 30 & tré em dui 6 tudi. Cach sit dung: NovoMix™ 30 chi dugc tiém
dudi da, khong dugc tiém tinh mach vi né c6 thé gay ha dudng huyét qua
miic, nén tranh tiém bap va khéng duoc st dung trong bom truyén insulin.
NovoMix™ 30 dugc st dung tiém dudi da viung dui hodc thanh bung. Vung
ca méng hodc viing ca delta cling cé thé tiém dugc. Nén thay déi vi tri tiém
trong cling viing tiém @é gidam nguy co loan dudng md. NovoMix™ 30 c6
thai gian khai phat nhanh hon insulin ngu®i 2 pha va thuong dugc st dung
ngay trudc bita an. Khi can thiét, NovoMix" 30 c6 thé sit dung ngay sau bia
an. Chéng chi dinh: Qua man véi insulin aspart hodc bat ct thanh phén ta
duoc nao ctia thudc. Canh béo va than trong déc biét khi st dung thuéc:
Poc ky huéng dén sif dung truéc khi sir dung. Néu can thém théng
tin, xin hoi y kién bac si. Thuéc nay chi sir dung theo ké don cia bac si.
Tang dudng huyét (dudng trong mau cao): Diéu tri khong du liéu hoac
khéng lién tuc, déc biét & bénh nhan dai thao dudng tip 1, c6 thé dan dén
tang duding huyét va nhiém toan ceton do déi thédo duong. Cac triéu chiing
bao gém khat, ting tan s6 di tiéu, buén nén, non, buén ngu, khé da, kho
miéng, chéan &n va hai thé cé6 mui ceton. Ha dudng huyét (dudng trong
_ mau thap): Quén mét bita an hay tap luyén thé luc cang thang, khéng cé
8 ké hoach c6 thé dan dén ha duong huyét. Ha dudng huyét c6 thé xay ra néu
& str dung liéu insulin cao qué so véi nhu cau insulin. NovoMix™ 30 nén duoc
2 sir dung ngay lién quan véi bita an, do d6 khéi phat téc dung nhanh phai
2 duoc xem xét & nhitng bénh nhan cé bénh kém theo hoéc dang uéng kém
% thudc c6 tac dung lam cham hép thu thiic an. Chuyén d8i tir cac ché phdm
“ insulin khédc: Bénh nhan chuyén sang st dung loai insulin hay nhan hiéu
insulin méi cdn dugc thuc hién dudi su gidm sat chdt ché cta nhan vién y
té. Nhiing thay d6i vé ham lugng, nhén hiéu (nha san xuat), loai, chiing loai
(insulin ngudi, ché phdm insulin analogue (déng dang)) va/ hodc qui trinh
san xuat c6 thé dan dén sy can thiét thay déi liéu st dung. Phan tng tai vi
tri tiém: Ctng nhu bt ky liéu phap insulin nao, phan ting tai vi tri tiém co
thé xay ra bao gém dau, dd, noi mé day, viém, bam tim, sung va ngia. Két
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hop thiazolidinediones véi cac ché pham insulin: Cac trudng hop suy tim
sung huyét da dugc bao cdo khi sirdung két hgp thiazolidinedion véi insulin,
dac biét & bénh nhan c6 cac yéu t6 nguy co gay suy tim sung huyét. Khang
thé khang Insulin: Diéu tri bing insulin c6 thé xuat hién khang thé khang
insulin. Trudng hop hiém gép, su hién dién ctia khang thé khang insulin c6
thé can phai diéu chinh liéu insulin chinh xac dé tranh tang hay ha duong
huyét. Tuong téc véi cac thuéc khac va cac dang tuong tac khac: Nhiing
chét sau day c6 thé lam gidm nhu ciu insulin ctia bénh nhan: Thuéc vién
diéu tri dai thao dudng udng, tic ché enzym monoamine oxidase (MAOIs),
chen beta, tic ché enzym chuyén (ACE), salicylates, steroid dong héa va cac
sulfonamides. Nhiing chat sau day c6 thé lam tang nhu céu insulin ctia bénh
nhan: Thudc tranh thai dang uéng, thiazides, glucocorticoids, hormon tuyén
gidp, cudng giao cdm, hormon téng trudng va danazol. Cac chen beta c6 thé
che I8p céc triéu chiing ha dudng huyét. Octreotide/lanreotide cé thé lam
tang hodc gidm nhu cau insulin. Rugu ¢ thé tang hoac gidm tac dung ha
dudng huyét ctia insulin. Phu nif c6 thai va cho con bii: [t c6 nghién citu
lam sang vé viéc st dung NovoMix” 30 trong thai ky mang thai. Tuy nhién,
cac dit liéu tir hai nghién ctiu 1dm sang ngau nhién c6 kiém ching (157 va
14 phu nif mang thai, tuong ting, diéu tri véi insulin aspart trong phac dé
nén - nhanh) khéng chi ra bat ky tdc dung khéng mong muén ctia insulin
aspart trén phu nit mang thai hodc stic khoe bao thai/tré sa sinh khi so sanh
v6i insulin ngudi hoa tan. Ngoai ra, cac dit liéu tir nghién ctiu lam sang ngau
nhién bao gém 27 phu nitdai thao duding thai ky diéu tri bang insulin aspart
va insulin ngudi hoa tan (insulin aspart: 14; insulin ngudi hoa tan: 13) cho
thdy d6 an toan tuong tu nhau. Khong c6 han ché nao déi véi viéc diéu tri
béng NovoMix™ 30 trong thdi gian cho con bu. Viéc diéu tri insulin cho ba
me trong thdi gian cho con bu khéng gay nguy ca gi cho tré. Tuy nhién, c6
thé can phai chinh liéu NovoMix™ 30. Tac déng lén kha nang lai xe va van
hanh may méc: Kha nang tap trung va Phén (ing ctia bénh nhén c6 thé bi
suy giam do hau qua ctia ha dudng huyét. Diéu nay c6 thé gay ra nguy hiém
trong nhiing tinh huéng ma nhitng kha nang nay c6 tdm quan trong dac
biét (nhu dang l3i xe hay dang van hanh may méc). Tac dung khéng mong
muén: Cac tac dung khéng mong muén quan sat thdy trén nhimg bénh
nhan st dung NovoMix” chti yéu do tac dung duogc ly ctia insulin. RGi loan
hé mién dich: it gép - N&i mé day, ban, phat ban. Rat hiém gap - Phan U
phan vé. Réi loan chuyén hod va dinh duéng: Rat thuong gap - Ha duong o
huyé’t. RGi loan hé than kinh: Hiém gdp - Bénh than kinh ngoai bién (Pau

 than kinh). R&i loan vé& mét: [t gap - Réi loan khuc xa. Ha duding huyét: PhdrY
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(ing bét lgi thudng xuyén nhét dugc bao cdo la ha dudng huyét. C6 thé iy
ra khi liéu insulin qua cao so véi nhu cdu st dung insulin. Ha dudng huyé
nang c6 thé dan dén bat tinh va/hodc co gidt va c6 thé dan dén suy ch
nang nao tam thai hay vinh vién hoac tham chi tif vong. Cac triéu cm
clia ha dudng huyét thudng xdy ra dot ngét. Chiing bao gém lanh toa 1
héi, da xanh nhot , mét méi, bén chén, run, lo 4u, mét modi hodc yéua
thudng, I 1an, khé khan trong viéc tap trung, budn ngt, déi qua muciial#
déi thi luc, nhiic dau, buén nén va danh tréng nguc. Trong céc nghié
lam sang, tan s6 ha dudng huyét a khac nhau & tiing doi tuong bénh nhan,
ché d6 liéu va muc a6 kiém soat dudng huyét. Trong cac nghién cdru lam
sang, ty |é ha dudng huyét nhin chung khéng cé su khac biét gitia nhiing
bénh nhan diéu tri bang insulin aspart va insulin ngudi. Théng bao cho bac
si cac tac dung khéng mong muén gap phai khi sir dung thudc. Cac dac
tinh dugc luc hoc: NovoMix™ 30 la hén dich 2 pha ctia insulin aspart hoa tan
(insulin analogue téc dung nhanh) va insulin aspart két tinh vdi protamine
(insulin analogue tac dung trung binh). Hon dich chia insulin aspart tac
dung nhanh va insulin aspart téc dung trung binh hoac tac dung kéo dai
theo ty 1& 30/ 70. Trén cd s& phan tu, insulin aspart c6 hoat luc ngang bang
insulin ngudi. Han duing: 24 thang ké tir ngay san xudt. Khi dang st dung
han dung la 4 tuan (& nhiét d6 khong qua 30°C). Canh béo dac biét khi
bao quan: Bao quan khi khéng st dung: Bdo quan trong tu lanh (2°C- 8°C).
Tranh xa bd phan 1am lanh. Khéng lam déng lanh. Han dung dugc in trén
bao bi. Sau khi mang NovoMix” 30 FlexPen’ ra khdi ta lanh, né dugc khuyén
céo dua vé nhiét dé phong trudc khi tron insulin cho lan st dung dau tién
nhu huéng dan. Bao quan khi sit dung va khi mang du phong: NovoMix’
30 FlexPen” dang st dung hodc mang theo du phong khong dugc bao quan
trong t0 lanh. N6 ¢6 thé dugc gitt & nhiét d6 phong (khéng qué 30°C) trong
4 tuan. Dy ndp but tiém FlexPen” dé tranh anh sang. NovoMix" 30 phai dugc
bao vé tranh anh sang qua muic va nhiét. D& xa tdm tay va tam nhin cia
tré em. San xuat béi: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerdy Dan
Mach. NovoMix’, FlexPen’, NovoFine” va NovoTwist” la cac nhan hiéu clia
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