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Tai lieu théng tin cho can bo y té

Mixtard 30 FlexPen

Insulin human (rDNA) 1001U/ml

@ Insulin ngudi 2 pha (trdén san)’

® Tac dung kép: khéi dau nhanh va
kéo dai'
® Cach dung: 1 - 2 lan/ngay
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Mixtard 30 FlexPen

INSULIN NGUGI 2 PHA (TRON SAN)

Tai lidu thong tin cho can bd y té

e Dugc luc hoc:
v Mixtard® la loai insulin tac dung kép.
v Bat dau tac dung trong vong 30 phut

v DPat hiéu qua td6i da trong vong 2 - 8 gid

v Thdi gian téac dung kéo dai 24 gio.

Thanh phan cua Mixtard® 30!

Mixtard® 30 I& hén hgp gdm 30% insulin hoa tan va 70% insulin isophane

Liéu lugng va cach dung

- Liéu Insulin: 0.3 - 1.0 IU/kg/ngay

- Cach dung: 1 - 2 Ian ngay va tiém trudc &n 30 phdt
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Mixtard 30 FlexPen
BUT TIEM CHUA SAN INSULIN

e Hudng dan sir dung but tiém'

1) Lam &m va
dong nhat thuoc

A Gin kim

Van kim thdng va
chdt vao bt tiém

© Dudi bot khi

tiém dé chon 2 dain vi
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Tai liéu thong tin cho cdn bo y té

Lan tron bt tiém
10 lan
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© Tiém thuéc

e Han dung 30 théng
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Mixtard 30 FlexPen

Insulin human (rDNA) 1001U/ml
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'Q.II'VIixtard”30 FlexPen

Insulin human (rDNA) 1001U/ml
e !Nsulin ngudi 2 pha (trén san)’

e Tac dung kép: khdi dau nhanh va kéo dai'
THONG TIN KE TOA

Insulin ngudi, rDNA (dugc san xuat bing ki thuat DNA tai t8
hgp trong té bao Saccharomyces cerevisiae). 1 ml chira 100 IU
insulin ngudi. 1 bit tiém bom sdn thudc chita 3 ml tuong
dugng vdi 300 IU. 1 IU (Padn vi quéc té) tudng dudng vdi 0,035
mg insulin ngudi khan. Mixtard®30 1a hdn hgp cla insulin hoa
tan va insulin isophane (NPH). Mixtard®30 gdm 30% insulin
hoa tan va 70% insulin isophane. TA DUQ'C: Kém chloride,
glycerol, metacresol, phenol, dinatri phosphate dihydrate,
natri hydroxide/acid hydrochloric (dé diéu chinh pH), prota-
mine sulphate va nudc pha tiém. DANG BAO CHE: hén dich
tiém chira trong bt tiém bgm sdn thudc. hdn dich nuée mau
trdng duc. CHI DINH BPIEU TRI: Didu tri bénh dai thio
dutng. LIEU LUQONG VA CACH DUNG: Mixtard® I3 loai
insulin tac dung kép. Bay 1a mét cong thirc hai pha gbm insulin
tac dung nhanh va insulin téc dung kéo dai. San phdm insulin
pha trén sdn thudng dugc ding mét hoic hai Ian/ngay khi can
€6 tdc dung khdi dau nhanh clng vdi tic dung kéo dai hon.
Liéu lugng tuy thudc vao titng ca nhan va dugc xac dinh theo
nhu cdu cla bénh nhan thudng tir 0,3-1,0 IU/kg/ngay. Nén cé
bira dn chinh hodc bira 8n nhe chira carbohydrate trong vong
30 phit sau méi Ian tiém. Nhu c3u insulin hang ngay cé thé
cao hdn § bénh nhan khang insulin va thap hon g bénh nhan
san xudt dugc lugng insulin néi sinh thing du. BPIEU CHINH
LIEU: Nhiém tring va sét, thudng 1am ting nhu cau insulin
cta bénh nhén. Cac bénh di kém & than, gan hodc bénh anh
hudng dén tuyén thugng than, tuyén yén hodc tuyén giap co
thé doi héi thay déi ligu insulin. Ciing cé thé cin phai didu
chinh liéu néu bénh nhan thay ddi hoat déng thé Iyc hay ché
dj @n théng thudng. Viéc didu chinh liéu ciing c6 thé cin thiét
khi chuyén bénh nhan tir mot ché phdm insulin sang mét loai
khdc. CACH DUNG: Ding tiém dudi da. H8n dich insulin
khdng bao gid dugc tiém tinh mach. Mixtard® dudc ding tiém
dudi da vao vung dui hodc thanh bung. Néu thudn tién, ving
méng hodc viing cd delta ciing cé thé tiém dugc. Tiém dudi da
vao thanh bung bao dam sur hap thu nhanh hon tai cac vi tri
tiém khac. Tiém vao nép gdp da dudc véo lén giam thiéu nguy
co tiém bdp khéng dinh trudc. Nén giir kim tiém dudi da it nhat
6 gidy dé€ dam bao toan b liéu insulin d3 dudc tiém. Nén ludn
thay ddi vi tri tiém trong cing mét viing tiém dé giam nguy co
loan duBng ma. Mixtard® FlexPen® Ia bit tiém bom s3n thudc
dudc thiét k& dé sir dung vdi kim tiém NovoFine® hodc NovoT-
wist® ding mét Ian cé dg dai 8 mm. CHONG CHI BINH: Qud
man véi hoat chét hodc véi bt ky ta dugc nao cua thudc.
CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG:
Vigc diéu tri khéng du liéu hodic khong lién tuc, ddc biét trong
dai thao dudng tip 1, 6 thé dan dén TANG PUONG HUYET,
Khdng dugc sir dung hon dich insulin trong bdm truyén insulin.
KET HOP THIAZOLIDINEDIONE Cic trung hop suy tim
sung huyét khi dung thiazolidinedione két hgp véi insulin d3
dugc bao cdo, ddc biét & nhitng bénh nhan cé cac yéu té nguy
cd tién trién suy tim sung huyét. Can phai nhd diéu nay néu
xem xét diéu tri két hgp thiazolidinedione vdi cac thudc insulin.
Néu str dung két hgp, phai theo ddi bénh nhan vé cic diu hiéu
va triéu chimg clia suy tim sung huyét, tdng can va phu. Phai
ngling s dung thiazolidinedione néu xay ra bt ky triéu ching
nao vé tim xu di. TUONG TAC VOT CAC THUOC KHAC VA
CAC DANG TUONG TAC KHAC: NHU'NG CHAT SAU PAY O
THE LAM GIAM NHU CAU INSULIN CUA BENH NHAN:
Thudc diéu tri dai thdo dudng dang uéng, chat (rc ché mono-
amine oxidase (MAOI), thudc chen beta khéng chon loc,
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chat irc ch& enzyme chuyén angiotensin (ACE), salicylate, céc
steroid dong hoa va sulphonamide. NHOUNG CHAT SAU DAY
CO THE LAM TANG NHU CAU INSULIN CUA BENH NHAN:
Thuéc tranh thai dang udng, thiazide, glucocorticoid, hormone
tuyén gidp, cudng giao cam, hormone ting trudng va danazol.
Thudc chen beta co thé che Idp céc triéu chifng ha dudng huyét
va lam chdm tré sy hdi phuc sau ha dudng huyét.
Octreotide/lanreotide cé thé lam ting hodc gidm nhu ciu
insulin. Rudu cé thé lam téng hodc giam tac dung ha duting
huyét cla insulin. THAN TRONG: PHU NU’ O THAI VA CHO
CON BU: Khéng cé su han ché vé viéc didu tri dai thao dudng
béng insulin trong thai ky mang thai, vi insulin khéng qua hang
rao nhau thai. Khéng c¢é su han ché& vé viéc didu tri b&ng
Mixtard® trong thdi ky cho con bu. Viéc diéu tri bang insulin
cho céc ba me cho con bl khéng cé nguy cd gi cho bé. Tuy
nhién, c6 thé can phai diéu chinh lidu Mixtard®, ché d 3n ho3c
ca hai. Ca ha dudng huyét va ting dudng huyét cé thé xay ra
trong trudng hgp diéu tri ki€m soat bénh dai thdo dudng khéng
day du, déu co thé lam ting nguy cd thai di tit va thai chét luu
trong tlr cung. Khuyén cdo tdng cudng kiém soat glucose
huyét va theo ddi cdc phu nit mang thai bi dai thao dudng
trong suét thai ky va khi du dinh mang thai. Nhu ciu vé insulin
thudng giam trong ba thang dau thai ky va sau dé ting Ién
trong ba thang giifa va ba thang cuéi thai ky. Sau khi sinh, nhu
cau insulin thudng nhanh chéng trd lai cac tri s6 nhu trudc khi
c6 thai. TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HAN
MAY MOC: Kha niing tip trung va phan (fng cua bénh nhén g
thé bi suy giam do hdu qua cla ha dudng huyét. Didu nay|eo
thé gay ra nguy hiém trong nhiing tinh huéng ma nhitng K&
ndng nay cé tdm quan trong d&c biét (nhu dang lai xe h
dang van hanh mdy méc). Bénh nhén phai dugc théng béo
cd bién phap phéng nglra trénh tinh trang ha dudng huyét
trong khi lai xe. Diéu nay ddc biét quan trong & nhitng bénh
nhan khé nhan biét hay khéng nhan biét duge nhirng ddu hiéu
canh bdo cla ha duting huyét hodc & nhitng ngudi thudng cé
cac cdn ha dudng huyét. Cin can nhic tinh thich hgp cla viéc
ldi xe trong nhiing trudng hdp nay. TAC DUNG KHONG
MONG MUON: Phan (g phu d3 dugc bdo céo thuding gap
nhat trong thai gian diéu tri 1a ha dudng huyét. Trong cac thur
nghiém Idm sang va trong qua trinh sir dung trén thi trudng,
tan suat cla ha dudng huyét thay déi theo nhém bénh nhén,
ché dé lieu ding va mirc dé ki€m soat dudng huyét. Vao Iic
bat dau diéu tri bdng insulin, c6 thé xay ra bat thudng vé khiic
xa, phu va phan (ing tai ché tiém (dau, do, ndi mé day, viény
thdm tim, sung va ngura tai ché tiém). Nhing phan (g naj
thudng cé tinh chat tam thai. Viéc cai thién nhanh sy kiém soat,
glucose huyét cé thé lién quan vdi bénh dau than kinh cﬁp\; *
thudng cé thé hdi phuc. Liéu phap insulin ting cudng véi sur cai |
thién dét ngdt vé kiém soat dudng huyét c6 thé lién quan voi .
bénh vong mac do dai thdo duting xau di tam thdi, trong kh
viéc cai thién kiém soat duding huyét dai han Iam giam nguy
tién trién cla bénh vong mac do dai thdo dudng. Su xuat hief =
cac phan (ing qua man toan than (bao gém ndi ban toan than, £
ngira, d6 md héi, réi loan tiéu héa, phii mach thin kinh, kho =
thd, danh tréng ngutc, gidam huyét ap va ngat/mét y thirc) rat =
hiém gédp nhung c6 kha ning de doa tinh mang. Loan dudng &
m& dudc bdo cdo it gdp, c6 thé xay ra tai chd tiém. TUONG *
KY: Khéng dudc cho hén djch insulin vao cac dich truyén. SAN
XUAT BOT: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880,
Bagsveerd, Denmark.
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Théng tin chi tiét lién hé:
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Mixtard'30 FlexPen

Insulin human (rDNA) 1001U/ml




