BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap — Tw do — Hanh phic

GIAY XACNHAN
NOI DUNG THONG TIN THUOC

Tén Co quan xac nhan: Cuc Quéan ly Dugc-Bo Y té

Xac nhan ndi dung thong tin thudc:

STT Tén thudc S6 giay diang ky lwu hanh

1 Apidra SoloStar QLSP-915-16

Pon dé nghi s6: 94-181017/sav/api

Tén co s& dé nghi xac nhan: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam
Pia chi: 123 Nguyén Khoai, Q.4, TP. HCM

Hinh thtrc thong tin thude: Tai liéu thong tin thudc

S gidy x4c nhan: 0449/2017/XNTT/QLD

Ha Néi, ngay Ab théng () ndm 2018

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUW

&

““Nguyén Tit Pat

MAE



g
ol
-
ik
[

hr
‘e

| -.
ok 2
= "l'_:,ll'

.—IF:.F'-."._-




Tai liéu théng tin thudc

APIDRA SOloSTAR

insulin glulisine

Khai phat tac dong nhanh
& thoi gian tac dong
ngan'"

Dung 0-15 phut ngay
trudc hoac sau
bita an'"

SPK: QLSP-915-16
Tai liéu nay gém cé 4 trang. Théng tin chi tiét vé sdn phdm xem trang 4
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APIDRA SoloSTA

insulin glulisine

Nép but Kim tiém (khong kém trong hop)

HUGNG DAN SU DUNG Apidra® Solostar®”

Tai liéu thong tin thudc
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So d6 but tiém
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Niém cao su chon liéu | |[tiém

Dung dich trong but tiém nap san.

Bac si clia ban da quyét dinh rang Apidra SoloStar thich hop véi
ban. Hay trao déi véi bac si vé cach tiém thudc ding ky thuat
trudc khi st dung Apidra SoloStar.

Xin doc ky t& huéng dan nay trudc khi sir dung but tiém Apidra
SoloStar. Néu khéng thé tu minh thuc hién dady di nhimng hudng
dan nay, ban chi nén str dung Apidra SoloStar khi cé su trg gitp
clia mét ngudi khac c6 thé thuyc hién dady da cac hudng dan.

« Luén luén phai gan kim mdi trudc méi lan sir dung. Chi sur
dung kim tiém tuong thich véi Apidra SoloStar.

- Luén ludn thir test an toan trudc mai lan tiém.

« BUt tiém nay chi danh riéng cho ban. Bung dua cho ngudi
khdac sir dung chung.

- Néu nhg ngudi khac tiém gilup, ngudi nay phai dac biét than
trong dé tranh vé tinh bi kim cham va lay bénh truyén nhiém.

« Khong bao gig didng but tiém Apidra SoloStar bi hu héng
hoac khéng biét chdc né hoat dong binh thudng hay khong.

« Luon ludn phai c6 moét but tiém Apidra SoloStar du phong
trong trudng hgp but tiém dang dung bi hdng hoac bi mat.

a

A. Kiém tra nhan but Apidra SoloStar dé dam bao la dung
dung loai insulin. But tiém Apidra SoloStar c6 mau xanh
duong. But cé nut tiém mau xanh dam véi mét vong nho
Ién & dau trén.

B. Thao nap but.

C. Kiém tra hinh thiic cdm quan cda insulin. Apidra SoloStar la
dung dich insulin trong suét. Khéng dung Apidra SoloStar
néu insulin bi van duc, c6 mau hoac c6 hat Ign con.

Ludn luén dung mét kim tiém mdi, vé khuan, cho méi lan tiém.

Diéu nay giup tranh vdy nhiém va tac kim.

A. Thédo niém bao vé cta kim tiém mdi.

B. Dé kim thdng hang vdéi than but, va van gi thang khi gén
vao (van hodc an vao, tuy loai kim).

Apidra SoloStar la bat dung dé tiém insulin. Ban c6 thé diéu
chinh liéu dung tir 1 dén 80 don vi theo tiing don vi mot.

Hay giil tit hudng dan nay dé phong khi can xem lai
sau nay.

Néu c6 thac mac gi vé Apidra SoloStar hodc vé bénh dai thao
dudng, hay héi bac sihodc goi dién cho van phong dai dién cta
sanofi-aventis & dia phuong.

« Néu khéng gilr thdng kim khi gan, né cé thé lam hdng
miéng niém cao su va gay ro ri, hoac gay kim.

>~

Ludn ludn lam test an toan trudc mai lan tiém. Viéc nay giup
ban |8y ddng liéu thudc bang cach:

- Bao dam but tiém va kim tiém hoat dong binh thudng

« Loai bo bot khi

A. Chon liéu 2 don vi bang cach van vong chon liéu.

B. Thao ndp kim ngoai va gitt né lai dé thao kim sau khi tiém
xong. Thao nap kim trong va vt bo.
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C. Cam bat tiém véi dau
kim huéng Ién trén.

D. G6 nhe budng chua
insulin dé€ day bot khi lén
dau kim.

E. Bdm hét chiéu sau nut
tiém. Kiém tra xem
insulin c6 trao ra & dau
kim hay khéng.



Tai liéu thong tin thudc

C6 thé phai lam test an toan vai lan mdi thay insulin trao ra.

. Néukhong thay insulin & dau kim, kiém tra xem cé bot khi hay
khéng va lam lai test an toan hai lan nita dé loai bé bot khi.

«  Néu van khéng thdy insulin & dau kim, c6 thé kim da bj tat.
Thay kim khac va th( lai.

+ Né&uvan khong thdy insulin sau khi thay kim, but tiém Apidra
SoloStar cé thé da hong. Bung dung bat tiém nay nia.

Ban c6 thé chon liéu tiing don vi mét, ti ti thiéu la 1 don vi dén

t6i da la 80 don vi. Néu can dung liéu I6n hon 80 don vi, thi nén

chia ra hai hoac nhiéu lan tiém.

A. Kiém tra s6 chiliéu cho thay s&“0" sau khi lam test an toan.

B. Chon liéu can dung (trong vi du dudi day, liéu dugct chon la
30 don vi). Néu I8 van qua liéu can thiét, ban c6 thé van
ngugc trd lai.

- Khéng dugc an nat tiém trong khi van chon liéu vi sé day
insulin trao ra.

« Ban khéng thé van vong chon liéu vugt qua s6 don vi thuéc
con lai trong bat tiém. Bing ¢d stic van vong chon liéu.
Trong trudng hgp nay, ban cé thé tiém lugng thudc con lai
trong bt va tiém thém cho du liéu véi mat bat tiém Apidra
SoloStar méi, hoac dung mét but tiém Apidra SoloStar méi
dé tiém tron ca liéu can dung.

. S dung cach tiém dugc bac si chi dan
B. Chich kim vao da

An nut tiém hét chiéu sau cia né. Chir sé trén clra s6 chi liéu
sé tr@ vé s6”0"

. Van git nat tiém. DEm cham rai dén 10 trudc khi rat kim
khoi da. Piéu ndy bao dam cho tron liéu thuéc dugc tiém
hét.

a3:

Sau khi tiém, ludn ludn phai thao kim ra va cat gitt but tiém

Apidra SoloStar khong cé gan kim.

Piéu dé6 giap tranh:

+ Vay nhiém va/hoac nhiém khuan

- Délot khéng khi vao budng chia insulin va ro ri insulin, cé
thé gay sai liéu khi tiém thudc.

A. Day ndp ngoai vao kim tiém, va dung né dé van kim ra khoi
but tiém. Dé tranh nguy co vé tinh bi kim dam phai, diing
bao gi& day kim bang nap trong.

«  Néu nh& ngudi khac tiém gilp, ngudi nay phai dac biét than

trong khi thao va hly kim tiém. Tuan thu cac bién phép an

toan duoc khuyén nghi khi thao va hay kim tiém ( vi du ky
thuat day ndp bang mét tay) dé gidm nguy ca bi kim cham
va lay bénh truyén nhiém.

Hay kim tiém mot cach an toan, theo hudng dan ctia nhan

viény té.

Luén ludn nhé day ndp bat, réi cat git but tiém cho dén lan

tiém ké tiép.

Xem lai cach bdo quan but tiém Apidra SoloStar trong td
hudng dan nay.

Néu Apidra SoloStar dugc bao quan lanh, can lay ra khoi tu
lanh 1-2 gi& trudc khi tiém vi tiém insulin lanh rat dau.

Tiéu hay bat tiém Apidra SoloStar theo quy dinh clay té.

Puing dé but tiém bi do va 1dm bui.

C6 thé lau bén ngoai but tiém Apidra SoloStar bang vai tham
uét.

Khong dugc nhing nudc, rifa hoac béi tron but tiém vi sé lam
héng but.

But tiém Apidra SoloStar dugc thiét ké dé tiém thudc hitu hiéu
va an toan. Can nhe tay khi thao tac. Tranh nhiing tinh huéng
c6 thé lam héng but tiém Apidra SoloStar.

Néu e ngai but tiém Apidra SoloStar bi hdng, hay stir dung mot
but tiém mai.

(1): T& huéng dén st dung da duoc duyét bdi Cuc Quan ly duoc
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APIDRA SoIoSTAR®\ K

insulin glulisine
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100 Units/nv

THONG TIN SAN PHAM

Tén thudc: APIDRA® SoloSTAR®. Thanh phan: Mdi bt tiém 3ml chiia 300 don vi
insulin glulisine. Tac dung: Apidra® Solostar® la mdt insulin tac dung ngan. Bac
57 6 thé sé ké don cho ban dung Apidra® Solostar® phdi hgp véi mét insulin téc
dung dai, trung binh, insulin nén hodc véi thudc vién tri ddi thdo dudng. Chi dinh:
la thudc tri ddi thao dudng; thudc cd thé diing cho ngui dn, thiéu nién va tré em
tir 6 tudi trd én. Liéu dung: Dua trén I6i song, két qua xét nghiém dutng huyét
va viéc st dung insulin trudc do cta ban, bdc si'sé xac dinh ban can bao nhiéu don
vi Apidra® Solostar®. Bac si ¢ thé s& béo ban dung Apidra® Solostar® phdi hgp véi
mét insulin tac dung dai, trung binh hodc vdi thudc vién tri ddi thdo dutng. Néu
chuyén tir mot insulin khdc sang dung insulin glulisine, c6 thé bac si sé phai chinh
liéu dung cho ban. Cach sit dung: Apidra® Solostar®dugt tiém dudi da. (6 thé
tiém Apidra® Solostar® & thanh bung, dui hodc cdnh tay hodc bom lién tuc dudi da
&vung bung. Tac dung sé nhanh hon chit it néu insulin dugc tiém & bung. Nhu tat
@ cac loai insulin khdc, phai luan phién quay vong cdc vi tri tiém hodc vi tri bom
truyén thudc & mdi ving tiém (bung, dui hodc canh tay). Théi diém ding
thuéc: Nén dung Apidra® Solostar® ngay truc hodc sau bira an (0-15 phit).
Chéng chi dinh: Di (ng vdi insulin glulisine hodc vdi bat ki thanh phan nao clia
Apidra® Solostar®. Néu dutng huyét qua thap (ha duong huyét), hay lam theo sy
chi dan di vdi ha dudng huyét. Than trong: Tudn thi chét ché nhiing hudng dén
vé liu duing, cach theo ddi (xét nghiém mau), ché dg an va hoat dong thé lyc (lao
dong chan tay va tap thé duc) ma bac sida dan.  Nhitng nhém bénh nhéan dac
biét: néu ¢ cac van dé vé gan hoac than, hay ndi cho bac s7biét vi ¢6 thé ban can
dung liéu thap hon. Khong cd @l thong tin Idm sang vé viéc st dung Apidra®
Solostar® & tré em dudi 6 tudi. - Khi ra nudc ngoai: trudc khi di, nén hdi y kién
béc si. Ban can ndi chuyén vé: khd nang kiém duotc loai insulin dang dung & nudc
dén tham, nguon cung ting insulin, bom tiém, v.v... cat giit insulin dlng cach
trong khi di xa, an dinh gi¢ an va gid tiém thudc trong khi di, nhiing anh huéng 6
thé ¢6 clia viéc thay dai mii gid, nhiing nguy co stic khde mdi ¢6 thé gap 6 nudc
dén tham, nhitng gi phai 1am trong cac tinh hudng khdn cap khi théy khong khde
hoac bi bénh. - Dau dm va chan thuong: diéu tri dai thao dudng phai that can
than trong trudng hop: khi bi 5m hodc chan thuang ndng, dudng huyét ctia ban ¢
thé tang cao (tang dudng huyét); néu ban an udng khong ddy du, dutng huyét ¢6
thé giam qud thap (ha dubng huyét). Trong da s6 truang hap, ban sé can dén bac
si. (an béo dam la phai lién hé sém vdi bac si. Néu ban bi ddi thao dung typ 1 (ddi
thdo dudng Ié thudc insulin), diing ngung diing insulin va hay an dd carbonhy-
drat. Ludn ludn phai bao cho ngudi dang cham séc hodc diéu tri ban biét réang ban
can insulin. « Phu nit c6 thai va nudi con bang sita me: nén hoi y kién bac si
hodc dugc si trudc khi dung bat ki thudc gi. Bdo cho bac si biét néu ban dy dinh
mang thai hoac dang cd thai. Liéu lugng insulin can dugc thay @i trong khi mang
thai va sau khi sinh con. Dac biét viéc kiém soét can than bénh dai théo duding va
@é phong ha dudng huyét la diéu quan trong ddi vdi stic khde ctia em bé. Khong
€6 a0 50 liéu vé viéc st dung Apidra® Solostar® & phu nif ¢ thai. Néu cho con b
me, ban hay hdi y kién bac sivi cd thé can phai diéu chinh liéu lugng insulin va ché
do an. - Lai xe va sif dung may méc: kha ndng tap trung va phan ting clia ban
€6 thé bi suy gidm néu: ban bi ha dudng huyét (ndng do dudng trong mau thép),
ban bi ting dutng huyét (ndng do dudng trong mu cao). Hay luu y dén van dé
nay trong tat ca cac tinh hudng ma ban ¢6 thé gay nguy hiém cho ban than hodc
cho ngudi khc (vi du Idi xe hodc van hanh méy). Nén haiy kién bac sivé viéc ldixe
néu ban: hay c6 cac dgt ha duong huyét, giam hodc khdng c6 dau hiéu bao dong
clia ha duding huyét. Tac dung khéng mong muén: Ha dutng huyét 6 thé rat
nghiém trong. Néu ndng do dudng huyét gidm quéa nhiéu, ban c6 thé bi mét tri
gidc. Ha dudng huyét nghiém trong cd thé gy hu tdn ndo va c6 thé de doa tinh
mang. Néu ban ¢4 triéu chiing ctia ha dutng huyét, hdy hanh dong dé ting nong

Théng tin chi tiét xin lién hé:
Van phong dai dién Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd. Tai TPHCM

Léu 3, 50 10, duding Ham Nghi, phutng Bén Nghé, Quan 1, TPHCM - Tel: +84.8.3829 8526; Fax: +84.8.3914 4801
ER

o dutmg trong mau ctia ban ngay lap tic. Néu ban c6 nhiing triéu chiing sau day,
hay lién hé véi béc si ngay: phan (ing lan rong trén da (ndi méan va ngda toan
than), da va niém mac phui né nang (phi mach), khd thé, tut huyét ap kém tim
dap nhanh va va md hoi. Day ¢ thé la trigu chiing clia di ting toan than vdi insulin,
ké ca phan (tng phén vé, ¢6 thé de doa tinh mang. Cac téc dung ngoai y rat hay
dugc béo cdo: ha duong huyét. Ha duong huyét nghia la khdng dl dudng trong
mau. Cac tac dung ngoai y hay gap: phan ting da va di (ing cd thé xdy ra tai chd
tiém (nhu d6, dau khac thudng tai chd tiém, ngtia, ngi mé day, sung hodc viém).
Phan (ing ciing ¢d thé lan rong chung quanh chd tiém. Phan Idn cac phan ng nhe
véi insulin thung ty khi sau vai ngay dén vai tuan. Céc tac dung ngoai y it gap:
phén (ing di ting toan than: di (ing toan than vdi insulin. Cac triéu ching két hgp
¢6 thé gdm cac phén tng lan rong trén da (néi man va ngua toan than), da va
niém mac phi né ndng (pht mach), khd thd, tut huyét ap kem tim dap nhanh va
va mé hoi. Cac trudng hgp phan (ing toan than nang, bao gom phan tng phén v¢,
€6 thé de doa tinh mang. Cac tac dung ngoai y hiém gap: thay doi trén da & chd
tiém (loan dung m@). Néu tiém insulin qud nhiéu Idn & cing mdt vi tri trén da,
md md dudi da 6 vi tri nay ¢d thé bi teo lai hodc day Ién. Thay ddi vi tri tiém & moi
lan tiém sé gidip dé phong nhiing thay ddi nay trén da. Cac tac dung ngoai y khac
gom cé: tang dutmg huyét, phén (ing & mat. Mt su thay doi r rét (ci thién hodc
dién bién xau hon) trong viéc kiém soat ndng do dudng huyét c6 thé tam thai gay
6i loan thi gidc. Néu ban c6 bénh vong mac tang sinh thi cac con ha dutng huyét
nang c6 thé gay mat thi lyc tam thoi. Tuong tac véi thudc khac va cac loai
tuong tac khac: Mot s6 thuc co thé lam thay ddi nong do dudng trong méu
(gidm, tang hodc ca hai tly theo tinh hudng). Trong méi trudng hop, can diéu
chinh liéu lugng insulin € tranh tinh trang dudng huyét qua thap hodc qué cao.
Phai than trong khdng nhiing khi bat dau dung mét loai thudc ma ca khi ngung
dung thudc dy. Bao cho béc s7 biét tat cd nhiing thit thudc ma ban dang dung.
Trudic khi diing mot loai thudc, nén héi bac sixem nd cd thé anh hudng dén dudng
huyét hay khong, va néu cd thi phi lam gi. - Nhiing loai thudc ¢6 thé lam
giam dudng huyét bao gom: tdt ca nhitng thudc tri dai thao dudng khéc, thudc
{ic ché men chuyén angiotensin, disopyramid, fluoxetin, fibrat, thudc (i ché
monoamine oxidase (MAQ), pentoxifyllin, propoxyphen, salicylat, cdc khdng sinh
sulfonamid. - Nhiing loai thuéc ¢6 thé lam tang dudng huyét bao gom:
corticoid, danazol, diazoxid, thudc loi ti€u, glucagon, isoniazid, cic estrogen va
progesteron, cac dan chdt phenothiazin, somatropin, thudc cudng giao cam, cac
hormon tuyén gidp, thudc (ic ché protease, céc thudc chdng loan than khang dién
hinh. - Néng d6 dudng huyét c6 thé ting hoac gidm néu ban dang ding:
thudc chen béta, ciing nhu céc thudc liét giao cdm khéc ¢6 thé lam lu ma hodc tic
ché hoan toan cac triéu ching béo dong clia ha dudng huyét. Néu khdng biét chdc
la minh c6 dang st dung nhiing thudc nay hay khdng, ban hay héi bc si hay dugc
si. Bdo quan Apidra® Solostar®: D& ngoai tdm tay va tam mat cia tré em.
Khdng dung Apidra® Solostar® qué han st dung dugc ghi rd trén hop va trén nhan.
Ngay hét han st dung la ngay cudi ctia thang in trén bao bi. Han diing: 24 thang
ké tlr ngay san xuat. Biit tiém Apidra® Solostar® chua sit dung: bdo quan trong td
lanh (2°C-8°C), khdng dugc dé dong lanh, khong dat Apidra® Solostar® gan ngan
da hodcvi da trong ti lanh, gil nguyén bt tiém trong hop dé tranh anh sang. Bit
tiém Apidra® Solostar® dang st dung (hodc dugc mang theo dé du phang) cé thé
bao quan tdi da 4 tuan & nhiét d khdng qud 25°C, tranh sic néng va dnh séng
truc tiép. Khdng dung thudc qua han st dung ghi trén hgp va nhan bit. Trinh
bay: Hop 5 bt tiém, mai bit chita 100 1U/ml x 3ml. Cong ty phan phéi: (ong ty
6 phan Dugc Liéu Trung Uang 2 — 24 Nguyén Thi Nghia, Quan 1, TP. H Chi Minh.
(C6ng ty san xuat/Cong ty sd hiiu gidy phép kinh doanh: SANOFI-AVENTIS
Deutschland GmbH. D-65926 Frankfurt am Main - Dic.
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