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NovoMix® 30 FlexPen®

INSULIN ASPART PHA
CHO BENH

di ddu NovoMix# 30

lan/ ngay

...hoac 2 lan/ ngay?

Tai liéu théng tin cho cén bd y té

H&n dich cua insulin aspart hoa tan va

insulin aspart két tinh protamine theo ti 1é 30/70!

Su dyng ngay trudc hodc ngay sau bira &n*
Liéu dung: 1 [an/ngay, 2 [an/ngay hodc 3 [an/ngay*

THONG TIN KE TOA
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Rx Thuéc ban theo ké don NovoMix' 30 FlexPen’ 100U/ml Hén dich tiém
chifa trong biit tiém bom sin. Thanh phan dinh tinh va dinh Ivong: 1ml
hén dich chifa 100 U ca insulin aspart hda tan/ insulin aspart” két tinh véi
protamine theo ti lé 30/70 (tuong duang véi 3,5mg). M6t bat tiém bom sin
chia 3ml tuong duong véi 300U (don vi). Dang bao ché: Hén dich tiém
mau tring chifa trong biit tiém bam sin FlexPen. Chi dinh diéu tri: Didutr
bénh nhan dai thao duding cin diéu tri bing insulin. Liéu higng: Liéu luong
NovoMix™ 30 tiry thudc vao timg bénh nhéan va duoc dinh liéu theo nhu ciu
cda bénh nhan. & bénh nhan dai thao duang tip 2, NovoMix' 30 c6 thé st
dung don trl. NovoMix” 30 ciing 6 thé két hop véi thudc vién diéu trl déi
thao dutng udng khi khong thé kiém soat dung huyét bing thudc vien
diéutri diithso duang udng don thusn. Khét tri insulin nhu thé nao: Benh
nhén chua sirdung insulin: DSl vai bénh nhan dai thao dudng tip 2, liéu khéi
d3u khuyén cso ctia NovoMix” 30 3 6 don vi vao biza sing va 6 don vi vao
bia téi. Tuy nhién, né ciing c6 thé duoc st dung 1 lin/ ngdy véi liéu 12 don
Vivao bia téi. Cich chuyén 861 nhu thé nao: Khi chuyén d8i bénh nhan tir
insulin ngudi 2 pha sang NovoMix” 30, bat diu bang liéu va ché do tuong ty.
Sau d6 chinh liéu theo nhu ciu ting bénh nhan. Didu tri ting ctong nhu
thénao: NovoMix™ 30 c6 thé dugc sitdung diéu trf ting cuding tir 1 lin/ngdy
Ién 2 lan/ngay. Khi stir dung NovoMix” 30 ngay 1 lan, ma liéu da lén dén 30
U thi thuding duoc khuyén co sé chuyén sang diéu tr chia lam 2 kin/ngay
bling cach chia liéu bling nhau vao bita sang va bira t&i (50/50). Tt NovoMix®
30 ngay 2 lin chuyén sang ngay 3 an; Liéu budi sing c6 thé chia thanh liéu
budi séng va gid) &n trua (s dung 3 ln/ ngay). Chinh liéu nhy thé nao:
cdo cho diéu chinh liéu:

Bang huéng dén chinh liéu dugc khu
Mt dudng huyét truéc bita in u chinh lié 30Feden’
<44 mmold <80 mg/dl -2U
44-61mmoll | 80-110mg/dI )
62-78mmoll | 111-140mg/dl +2U
79-10mmold | 141-180 mg/dl +4U
>10mmol/ > 180 mg/dl +6U

Nhing d6i tugng dic biét: Ngudi cao tudi: NovoMix™ 30 c6 thé st dung
& bénh nhan cao tudi; tuy nhién it 6 kinh nghiém si dung két hop gida
NovoMix’ 30 vl thudc vién diéu tri d4i thio dudng ubng & ngudi trén 75
tudi. Benh nhan suy gan, thin; C6 thé gidm nhu cau insulin clia bénh nhan
suy gan, than. Bénh nhi; NovoMix™ 30 ¢6 thé sif dung cho tré em va thanh
thiéu nién dén 10 tudi va ldn hon néu thich hop véi insulin 2 pha (trén
s4n). [t c6 dir liéu 14m sang cho tré em tir 6 dén 9 tudi. Khong c6 di liéu vé
NovoMix” 30 & tré em dudi 6 tudi. Cach sirdung: ¢ 30 chi duoc tiém
dudi da, khdng duoc tiém tinh mach vi n6 6 thé gay ha duing huyét qua
miic, nén trdnh tiém bip va khéng duoc st dung trong bom truyén insulin.
NovoMix" 30 ducc sif dung tiém dudi da viing dii hodc thanh bung. Viing
coméng hodc viing codelta ciing c6 thé tiém dugc. Nén thay déi vi tri tiém
trong cung vung tiém dé gidm nguy ca loan dudng mé. NovoMix” 30 cb
ths gian khéi phat nhanh hon insulin nguéi 2 pha va thuéng duoc s dung
ngay truée bita an. Khi cin thiét, NovoMix” 30 c6 thé st dung ngay sau bia
3n. Chéng chi dinh: Qua mdn véi insulin aspart hodc bat cu thanh phémé
duge nao clia thubc. Canh béo va thin trong dic i o

Boc ky huéng din si dung truée khi sif dung. Néu cin thém théng
tin, xin hai y kién béac si. Thuéc ndy chi sit dung theo ké don clia béc si.
Tang duig huyét (dudng trong méu cao): DIéu trl khong du liéu hodc
khong lién tuc, dac biét & bénh nhan dai thao duding tip 1, cb thé din dén
taing dudng huyét va nhiém toan ceton do dai thao duding. Cac triéu chiing
bao gém khét, téing tén s6 di tiéu, budn nén, ndn, budn ngd, khd da, khd
migng, chdn &n va hot thé c6 mii ceton. Ha dudng huyét (dung trong
méu thép): Quén mét bia 3n hay tap luyén thé litc cang thing khéng c6
ké hoach co thé dan dén ha dudng huyét. Ha duéng huyét cé thé xdy ra néu
& sirdung liéu insulin cao qué so vdi nhu cu insulin. NovoMix” 30 nén dugc
3 st dung ngay lién quan véi biza &n, do d6 khéi phat tac dung nhanh phai
dugc xem xét & nhiing bénh nhan cb bénh kém theo hoac dang udng kém
thudc 6 tac dung lam cham hap thu thic in. Chuyén 481 tif cac ché phdm
Insulin khac: Bénh nhan chuyén sang st dung loai insulin hay nhan hiéu
insulin mdi cin duoc thyc hién dudi sy gidm sét chit ché cda nhan vién y
t& Nhiing thay d6i vé ham Iugng, nhan hiéu (nha san xust), loai, chiing loai
(insulin ngudsi, ché phdm insulin analogue (d8ng dang)) va/ hodc qui trinh
san xudt o6 thé din dén sy cin thiét thay d3i lidu sit dung. Phin dng tai vi
tri thém: Cing nhu bit ky liéu phép insulin nao, phin uing tai vi trf tiém c6
thé xéy ra bao gém dau, 48, nGi mé day viém, bim tim,sung va ngiia Két

sung huyét da duoc bao cao khi st dung két hop thiazolidinedion véi insulin,
dac biét & bénh nhan ¢6 cac yéu té nguy co gdy suy tim sung huyét. Khang
thé khang Insulin: Diéu tri bing insulin c6 thé xudt hién khang thé khang
insulin. Trudng hop hiém gép, sy hién dién cua khang thé khang insulin c6
thé can phai diéu chinh liéu insulin chinh xac dé trdnh tang hay ha dugong
huyét. Tuomg tac vél cac thudc khic va cic dang tuong tac khic: Nhing
chét sau day c6 thé lam gidm nhu G3u insulin cla bénh nhan: Thudc vién
diéu tri dai thao dudng udng, Uc ché enzym monoamine oxidase (MAOIs),
chen beta, iic ché enzym chuyén (ACE), salicylates, steroid déng héa va cac
sulfonamides. Nhimg chit sau ddy c6 thé lam ting nhu ciu insulin cia bénh
nhan:Thudc tranh thai dang uéng, thiazides, gl hormon tuyén
gidp, cuding giao cAm, hormon tang trudng va danazol. Cac chen beta cb thé
che l3p cac triéu chung ha duding huyét. Octreotide/lanreotide cb thé lam
tang hodc gidm nhu cu insulin. Ruou cd thé ting hodc gidm tac dung ha
dudng huyét cla insulin. Phu n ¢ thai va cho con b It c6 nghién ciu
13m sang vé viéc sif dung NovoMix™ 30 trong thasl ky mang thai. Tuy nhién,
cac dif liéu tir hai nghién cuu ldm sang ngdu nhién cb kiém chimg (157 va
14 phu nif mang thai, tuong ting, diéu tri vdi insulin aspart trong phac dé
nén - nhanh) khéng chi ra bat ky tac dung khéng mong muén cua insulin
aspart trén phu nir mang thai hojc suic khde bao thaitré so sinh khi so sanh
vdiinsulin ngudi hoa tan. Ngoai ra, cac dit liéu tif nghién cuu ldm sang ngdu
nhién bao gdm 27 phu nirdai thdo duding thai ky diéu trl binginsulin aspart
va insulin ngui hoa tan (insulin aspart: 14; insulin ngudi héa tan: 13) cho
thdy d6 an toan tuong ty nhau. Khdng c6 han ché nao déi vdi viéc diéu tri
biing NovoMix” 30 trong thél gian cho con bii. Viéc diéu tri insulin cho ba
me trong thdf gian cho con bi khéng gdy nguy co gi cho tré. Tuy nhién, ¢
thé cdn phai chinh liéu NovoMix” 30. Téc ddng kén kha nang Il xe va vin
hanh méy méc Kha ning tap trung va phan dng clia bénh nhan c6 thé b
suy gidm do hau qua cua ha dudng huyét. Biéu ny c6 thé géy ra nguy hiém
trong nhing tinh huéng ma nhiing kha ning nay c6 tim quan trong dic
biét (nhu dang li xe hay dang van hanh mdy méc). Téc dung khong mong
mudn: Cic téc dung khdng mong muén quan st thdy trén nhiing bénh
nhén st dung NovoMix” chil y&u do téc dung dugc ly cla insulin, RSI loan
hé min dich: ft g3p - Ni mé day, ban, phat ban. Rét hiém g3p - Phan (ng
phén vé. Réi loan chuyén hoa va dinh dudng: Rit thuting gp - Ha duing
huyét. RS loan hé thén kinh: Hiém gdp - Bénh thén kinh ngoai bién (Pau
thén kinh). Rl loan vé& mét: [t g3p - RS loan khiic xa. Ha dutng huyét: Phan
Uing bt lofi thuaing xuyén nhit duoc bao cao 12 ha duding huyét. C6 thé xdy
ra khi liéu insulin qua cao so vdi nhu cdu sir dung insulin. Ha duding huyét
néng cb thé din dén bt tinh vavhodc co giat va 6 thé din dén suy chic
néng ndo tam thdi hay vinh vién hodc tham chi tif vong. Cic tridu ching
cUa ha dudng huyét thuding xdy ra dot ngét. Ching bao gém lanh todt mé
héi, da xanh nhat , mét méi, bdn chén, run, lo 4u, mét méi hoic yéu bit
thung, I IBn, khé khin trong viéc tap trung, budn ng, d6i qua muc thay
d8i thi Iyc, nhiic d3u, budn nén va dénh tréng ngyc. Trong cic nghién ctiu
1am sang, tin s6 ha duding huyét I khac nhau & tiing déi tuang bénh nhan,
ché da liéu va muc do kiém sodt dudng huyét. Trong cac nghién cdu lam
sang, ty 1& ha dudng huyét nhin chung khéng cb sy khac biét gicia nhing
b&nhnhindl&xu!b&rghsulhupanvamlnnglumuodwbk
sl céc the dung khd &n gip phai khi sif dung thudc. Cac dic
&hm%lncNolex 3014 hdn dich 2 pha clia insulin aspart hoa tan
(insulin analogue téc dung nhanh) va insulin aspart két tinh vdi protamine
(insulin analogue tac dung trung binh). Hon dich chua insulin aspart tac
dung nhanh va insulin aspart tic dung trung binh ho3c tdc dung kéo dai
theo ty Ié 30/ 70.Trén co s& phan td, insulin aspart ¢ hoat lyc ngang bing
insulin ngudi. Han dimg: 24 thang ké ti ngay san xudt. Khi dang st dung
han ding 14 4 tudn (& nhiét d khong qua 30°C). Canh bao dic biét khi
bao quin: Bio quan khi khong sif dung: Bao quan trong ti lanh (2°C-8°C).
Tranh xa bé phén am lanh. Khéng lam déng lanh. Han ding duoc in trén
bao bi. Sau khi mang NovoMix” 30 FlexPen’ ra khai ti lanh, né dugc khuyén
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