
là.Thuốc bản theo đơn 

INSUNOWVA-G Insulin Glargin dạng tiêm nguồn qốc tái tổ hợp 

DWA 1001U/ml 

THÀNH PHẤN: Môi nÌ chúa: 
Íloqr chất Insullin qlatqin (nquồn qốc tái tổ hợp DNA).....1001U 
liền thân của lnsulin Irslin glargin đ\êW sản xuất từ chiết xuất 

qotein men Metlylotrlic, Pichia past0ris (P Pastptis) 
] IU (âm vị quốt tẾ) tương đương với 01035 mụ ínsulin người 

lđưœ m-œesl, 0lyetol, kẽm (như kẽm chỈoid), acid 

Hydrochloric, Natri hydrdi, nước cất pha tiêm 

(HÍ ĐỊNH: Insunova G đu chỉ định trong điều trị đái tháo 
đường ởnwt#i lớn, thành thiếu niên bắt buộc phải điều tị bằng 
insilin 

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: I:s.u.o2-6 chúa (it 
qlzrin, một dhấttƯ0ng tựinsuiin, và có môi thời gan tác động 
kéo đài. Ínsuina-6 niên địt dùng một lần mỗi ngày ở bất 

thời điểm nào nhưng vào cing mộtJhði điểm mỗi ngày. 
(hế đô liều Insun0a-6 (lều lượng và thời gian) nên đưy điều 
chỉnh theo từng cá nhân. Ủ các bệnh nhân đái tháo đường týp 2 

Itsinova-6 có thế được dùng cùng với các thuốc điều trị đái 

tháo đường hoat tỉnh dạng uống khác. 

Bệnh nhân lớn tui (>65 tuổi): bệnh nhàn lớn tuổi, tình trang 
suy tiảm tiến triển của chút năng thận cỏ thể dẫn đến việc 
qiảm ổn định các nhu cất InsIlin 

Bệnh nhân suy thận: Ủ các bệnh nhãn suy thản, các nhụ cái! 
insulin dở thể giảm do việc chuyển hóa insulin qiảm. 
Bệnh nhận suy ạm: Ũ các bệnh nhân suy gạn, các nhụ cất! 
iislin có thể giảm do khả năng sinh tống hợp q[ucœse và việc 

thuyến hóa ísulin qiảm 

Bệnh nhân nhí: Độ an toàn và hiệu quả của insulin glarnin đưt 

thành lập ởthanh thiếu niên và trẻ em trên 6 tuổi. Ùtrẻ em, Đỏ 
a'\ toàn và hiệu quả của isuiin glargin chưa được chứng minh 

khi dùng vào buổi tối, Do kinh nghiệm giối hạn về độ an toàn và 

hiệu quả của insulln qlarqin ở trẻ em đưỡi 6 tuổi, Insur\œwa-6 chỉ 

niên đfœ sử dụng trong nhóm tuối này dưới sự qiám sát ý khoa 

cẩn thận 

thưa đó sắn dữ liệu an toàn trong ftghiện cứu lâm sàng đtrẻ 
em dối 6 tuổi 

khử đấu đều trị lrunnmu-6: Liêu khuyến cản khối đầu của 

Insua-6 ở các bệnh nhân đái tháo đường týp 1 riên bằng 

khoáng 1/3 tống nhụ cấu isulin hàng này lnsulint tác dựng 

ngắn, trước bữa ăn nền đưtx sử dụng nhằm đáp ứng các ntllu 

tấu IitsIlÌln hàng í(jà 

Da trên thông tin đã đượ đăng tải, liều khuyến cáo bất đầu 
rung bình là 10lU, một lần mỗi ngày và sạu đồ đuêY điều chỉnh 

theo nhụ câu của bệnh nhân đối với tống liều hàng nrJày dạo 

đông từ 2 đến 1ð01U, tuy nhiên các liều lượng cần đưœ cá thế 
hóa bởi thấy thuốc điều trị đối với một bệnh nhân cụ thể 

Chuyến đổi từ các insulin khác sang lnsunơva-G 

Khi thay đối từ chế đô điều trị với tộtitsuliít tác đụng trung 

bình hay kéo dài sang mút chế độ điều trị với lfsunowa-6, việc 
thay đối liều insulin nến có thế đực yêu cầu và thế độ điều trị 

đi thảo đường kèm theo có thể đư điều chỉnh [liều lương và 

thời gian của tác insuilin thông thưởng thêm vào hay các chất 

tương tựifsulin tác dung nhanh hay liều của các thuốc điều trí 

đải thảo đường dạng uống). Nhằm giảm nguy cơ hạ đường 
huyết về đêm và lúc sáng sớm, các bệnh nhãn đang thay đổi 

thế độ điều tríinsulin nền từ NPH insulin hai lần mỗi ngày sang 

một chế độ điều trị một lần mỗi ngày với Ínsunua-6 nên giảm 

liều insulin nén hàng ngày khoảng 20% đến 3% suốt tuần lễ 
điều trị đầu tiên. 5uốt tuần lễ đầu tiên việc giảm liều niên, tối 

thiểu là một phần, được bù đấp bằng việt tăng iitsulin sau bữa 
ăn, sau giai đoạn này chế độ điều trị nên đưœ điều chịnh tùy 

theo cá nhân. (ng như (ác chất tương tưitstlin khác, các bênh 

nhản dùng liều insulin cao có thế trải qua đáp ứng insulin được 

cải thiện với Insunowa-6 bởi vì tác kháng thế đi với insulin 

nttười. Việc qiám sắt chặt chẽ tình trang chuyển hóa được 
khuyến cáo suốt quả trình chuyển đối và trong các tuần khởi đầu 
tiếp theo Với việc kiếm soát chuyển hóa cái thiện và dẫn đến sự 
tăng nhay (ảm insulin, việc điều chỉnh chế độ liều nhiều hơn có 

thế trử nên tần thiết ví dụ, việc điều chỉnh liều cũng có thế cán 
thiết, nếu có thay đối về trọng lượng bệnh nhân hay lới sống, 

thay đối thới gian dùng liều insulin hay các trưởng hợp khác xảy 

raimà làm tăng khả năng nhay cảm với tình trạng tăng hay ha 

đường huyết 
(áchdùng: ltsuơa-(s được dùng tiêm dưới da và không 

tiêm fĩnh mạch Thời gian tác dụng kéo dài của lsunova- phụ 

thuộc vào việc tiềm vào mô dưới da. Không có s/ khác nhau 

tương Ứnq về làm sàng trong irslin huyết tương hay mức 
qlurœe sau khi tiêm lnsunœwa-6 vào dưới da bụng, cơ delta hay 

đùi. Thời gian tác dụng kéo dài của lEsunova-6 phụ thuộc vào 

việc tiêm vào khoảng dưới da. Như đối với tất cả các insulln, ntf 

tiêm trnnq một khu vực tiêm (ung, đùi, hay cơ delta) phải được 

luân chuyến từ chỗ tiếm này đến chỗ tiêm khác [rong các 

nghiên (ứu lâm sàng đầ được đăng tải, không có stƒ khác nhat! 

tương w trung việc hấp thu insulin glarqin sau khi tiêm bụng, 

(0delta hay đùi. (Ing như đối với tất cả các insulin khác, khả 

năng hấp thu ínsuliiì và phản w) của thuốc có thế bị ảnh 

hưởng bởi việc tâp thể dục và các một số hoạt động khác 
Insunoa-6 không đưy trộn lần hay pha loãng với bất dÍ 

insulin nào khác Trộn lẫn hay pha loãng có thể làm thay đối thời 

qian tác động hay cơ chế tác động của thuốc và việt trộn lân có 

thế kết tủa thuốc. 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Quá mỗn với hoại chất hay với bất cứ 
thành phán tá dược nào của thuốc. 
CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRONG: is. Lôi 

phải là insulin đượx lựa chọn cho việc điều trị đái thảo đuỡng 

nhiễm toa acid lactic Thay vào đỏ, khuyến cáo dừng insuliin 

thông thường tiêm fĩnh mạch trong những trường hợp này 
rong trườn hợp kiếm sodt đường huyết chua đủ hay cókhuUynh 

hướng dẫn đén tình trang tăng hay hạ đườn huyết, thì sự tuần trị 

tủa bệnh nhân đối với chế độ điều trị đã đưqx kê tna, nưf tiếm và kỹ 

thuận tiêm thích hợp và tất cả các yếu tổ tương thích khác nền được 
xen xét trựŒ khi em xét điều chỉnh liều. Việc đhưyển bệnh nhận 

snu loại hay nhãn hiệu ínsilin khác nền đuáy thực hiện luff<t/ 

qiám sắt y khoa chặt chẽ. (ác thay đối về liều lượng nhân hiệu (nthà 

Si xuất), loại Itellint ((hông thường, NPH, lente, tác dụng dài, vv.), 

nquồn qốc (động vắt, người, chất tu tự iulin nguữï) và/hay 

Tài liệu thông tin dành chd cái: bọ y nẾ 

Insunova-G 
Số giấy tiếp nhận hỗ sơ đăng Nÿ tài liệu thông tia thuốc của 

Cục Quản Lý Dược-Rộ Y Tế: xxxx/xx/OLD-TT ngày.....thắng...... nãm....... 
Ngày ín tải liệu: ngày xxeœðoexx. 

phương pháp dn xi có thế dẫn đến nhu cu thay đối lếu ương 
Việc dùng lnsulin có thệ dã j3)?» SeHngbty 

insulin. ÏI0ng ( đp hiên của gác kháng 
thế insulin insulin nhằm 

tránh! 

Hạ đường lý hạ đường 
huyết phụ thủy) fđựk sìÌ dui\q và 

do đồ có thế li [)0 việt cu 

tấp iItslÌin rễ đƯ0 Ísunova-0, nên có 

thế mona đợiít hạ đường hữy êm fihuìq hạ điờng huyết 

sáng sớm (ó thể xảy ra. (ảnh báo đặc biệt được xem xét, và việc 

tiám sát đường huyết chặt chẽ là cần thiết cho các bệnh nhâi 

mà các œ hạ đường huyết có thể là sự tương thích đặc biết trên 
lắm sàng, như ở các bệnh nhản kèm chứng hẹp động mạch 

vành đáng kế hay hẹp mạch máu cung cấp mát cho não (nquy 

(biến chứng tim mmạch hay nâo của tình trạng hạ đường huyết) 

cũng như ở các bệnh nhãn kèm bệnh võng mạc tăng sinh, đặc 

biệt nếu các bệnh nhân này không được điều trị bảng phương 

pláp ngưng kết quang bọc (nquy cơ về chứng than man 

thoáng qua theo sau œm hạ đường huyết). (ác bằnh nhân riên ý 

thức vẻ các trường hợp mà triệu chưng cảnh bảo hạ đường huyết 

bị giảm bớt. (ác triệu hứng cảnh báo ha đường huyết có thể 
thay đối, ít được thủng báo hay không xuất hiện ở các nhóm 

quy cơ xác định. Những đối tượng này bao qồm các bệnh nhản se=z4 

«ởiác bệnh ni! mà ệc liếm soát đường huyết được cải thiện 
đáng lế, 
-ủiác bệnh nhàn mà nh trạng hạ đường huyết phút trển dăn dân, 

«ÿcác bệnh nhtản lớn tuổi, _HR: 

+ñcác bệnh nhân mà đưư chuyển từinsulin động vậtsang_-—¬-‡- 
insulliì éwJƯỜi, 
«các bệnh nhân mà hiển diện bệnh thái! kinh tự chủ 

«ở các bệnh nhân với tiếu sử mắc bệnh đái tháo đường trong 
một thời gian dài, 

«ở dc bệnh nhân mắc bệnh tâm thắn, 

~ ủ các bênh niiân đang điếu trì hiện tai với các thuốc xác định khá: 
Những tình huống này có thế dẫn đến tình trạng ha đường 

huyết nặng (và có lệ mắt nhận thiửt} trước khi bệnh nhân nhật 

thức được về cơn hạ đường huyết. Tác dụng kéo dài của íxuiln 

qlaruinì tiếm dưới da có thể trì hoãn việc hồi phục sau cơn hạ 

đường huyết. Nếu các giả trị HbA 1c bình thường hạy suy giảm 

đt qhỉ nhàn, khả năng các cơn lạ đường huyết tái phát, 

không nhận biết (đặc biết là hạ đường huyết vé đêm) phải đượy 

xem xét Việc tuân trị của bệnh nhận với liều lượng thuốc và chế 

độ ăn kiêng, việc dũng đúng insulin và nhân thức về cát triệu 

thứng hạ đường huyết là quan trọng nhầm qiảm nguy (hạ 

đường huyết. (ác yếu tố làm tăng độ nhạy Öôi với tình trạng lạ 

đường huyết đỏi hỏi việc giám sát chặt chê và có thể đời hỏi phả 

điều chỉnh liều. Những yếu tố này bao qúm: thay đổi nơi tiêm 

tải thiên tỉnh nhạy cảm insuiin (Ví dụ, bằng cách loại bỏ cát yếu 

tố qây stes), lioạt động thế lực bất thưởtv) gia tăng hay kéo 

tầi, bênh tái phát (ví du, nôn mửa, tiều chảy), kiông ấn uống 

đầy đủ, bỏ bữa, uống rượu, tác rối loarrriôi tiết không bù được 

(Ví dụ, ở điứng như qiáp và suy thùy tru tuyến yên hay 

suy tÍtutmg thận), điều trí kèm theo với các thuốc khác 1 


