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Rx Thudc ban theo don
Ryzodeg®

FlexTouch®

100 U/ml
Dung dich tiém chira trong bt tiém bom san thudc.
Thanh phan dinh tinh va dinh lvgng

1 ml dung dich chira 100 don vi insulin hén hop gom ¢6 insulin degludec
va insulin aspart* theo ty & 70/30 (twvong duong véi 2,56 mg insulin
degludec va 1,05 mg insulin aspart).

1 bt tiém bom san thudc chira 300 don vi insulin degludec/insulin aspart
trong 3 ml dung dich (7,68mg insulin degludec va 3,15mg insulin aspart).

* Dugc sdn xudt trong té bao Saccharomyces cerevisiae bang ky thuat
DNA tai t6 hop.

Céng thirc phan td:
Insulin degludec: S6 CAS: 844439-96-9
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Insulin aspart, S6 CAS: 116094-23-6
Dang bao ché

Dung dich tiém (FlexTouch®).

Dung dich trong su6t, khong mau, trung tinh.

Chi djnh diéu trj

Dgu tri bénh dai thdo dudng & ngudi 16N, thidu nién va tré em tir 2 tudi
tréy én.

Liéu lwgng va cach dung

Puwéng dung: Ryzodeg® chi tiém dudi da.

Liéu lvgng

Ryzodeg® la mét sén phdm insulin hoa tan bao gdm insulin degludec (nén)
tac dung kéo dai va insulin aspart tac dung nhanh lién quan dén bira an.
Ryzodeg® c6 thé dugc dung mot lan hoac hai [an méi ngay véi cac bira
an chinh. Khi can thiét, bénh nhan cé thé thay déi thoi gian s dung
mién la Ryzodeg® duwoc dung véi bira an Ién nhat khi dung 1 lan/ngay.
Hiéu Iwc cha cac insulin analogues, bao gdm cé Ryzodeg®, dugc thé hién
bang don vi (U). M6t (1) don vi (U) Ryzodeg® tuong duong véi 1 don vi
quéc t& (IU) insulin ngui, 1 don vi insulin glargine, 1 don vi insulin
detemir hoac 1 don vi insulin aspart hai pha.

& bénh nhan dai thao dudng tip 2, Ryzodeg® c6 thé duoc dung don
doc, phéi hop véi cac thube diu tri dai thao dudng dang udng khéc va
phéi hop véi insulin bolus (xem Cac dac tinh duerc e hoc).

Trong bénh dai thao dudng tip 1, Ryzodeg® duoc phdi hop véi insulin tac
dung ngén/ insulin tadc dung nhanh & céac bira an con lai.

Ryzodeg® duoc dung tuy theo nhu cau cla tirng bénh nhan. Viéc diéu
chinh lieu dugc khuyén cado chi yéu dya trén cac s6 do glucose huyét
twong luc doi.

Cang nhw vé&i tat ca cac sén pham insulin , viéc digu chinh lidu c6 thé can
thiét néu bénh nhan tang hoat dong thé luc, thay déi ché d6 an théng
thuong hoac dang c6 bénh kém theo.

Linh hoat vé thoi gian dung thuéc

Ryzodeg® cho phép linh hoat vé thei gian st dung insulin mién la thuéc
duoc dung véi cac blra an chinh.

Né&u quén mét lidu Ryzodeg®, bénh nhan c6 thé dung lidu da quén véi
btra an chinh tiép theo clia ngay dé va sau dé tiép tuc lich trinh dung
thudc théng thuong. Bénh nhan khéng duoc dung mét ligu thém dé bu
cho liéu da quén.

Khéi dau

Bénh nhan dai thdo dudng tip 2

Tong lidu khdi dau hang ngay dugc khuyén céo Ia 10 don vi theo cac
bira an, sau do6 diéu chinh liu theo tirng bénh nhan.

Bénh nhan dai thao dudng tip 1

Liéu khéi dau duoc khuyén céo cla Ryzodeg® la 60-70% cua téng nhu
cau insulin hang ngay.

Ryzodeg® duorc st dung 1 1an/ngay theo thdi gian ctia bira an phéi hop
véi insulin tdc dung ngan/insulin tac dung nhanh vao cac bira an con lai,
sau do diéu chinh ligu theo tirng bénh nhan.

Chuyén sang tir nhirng insulin khac

Khuyén céo theo déi chat ché glucose trong thei gian chuyén déi va
trong nhirng tuan sau d6. C6 thé can phai diéu chinh ligu dung va thoi
gian dung cac sdn phdm insulin tac dung nhanh hoac tac dung ngan

ddng thoi hoac thudc didu tri dai thao dudng khéac st dung dong thoi.
B

Nhirng bénh nhan c6 s kiém soat glucose huyét dugc cai thién r (vi du
do liéu phép insulin tang cudng), cb thé c6 thay déi vé nhirng triéu
chirng canh bao thudng gap cua ha dudng huyét va phai duoc bac si
thong bao truéc. Nhing triéu chirng cdnh bao thuong thdy c6 thé mét
di & nhirng bénh nhan bj dai thao dudng da lau.

Céc bénh di kem, dac biét tinh trang nhiém trung va sét, thuvdong lam
tang nhu cau insulin ctia bénh nhan. Cac bénh di kém & than, gan hoac
bénh dnh hudng dén tuyén thuong than, tuyén yén hoac tuyén giap c6
thé doi hoi thay déi ligu insulin.

Cang nhw véi cac sdn phdm insulin (nén) tac dung kéo dai khac hoac cac
san phdm insulin ¢6 thanh phan nén, tac dung kéo dai cla Ryzodeg® c6
thé 1am cham sy phuc hdi sau ha dudng huyét.

Tang dudng huyét

Viéc st dung insulin téc dung nhanh duoc khuyén cdo trong céc tinh
trang tang dudng huyét nang.

Viéc didu tri khong du lidu vashoac khéng lién tuc & bénh nhan can ding
insulin c6 thé dan dén tang dudng huyét va c6 kha nang gay nhiém toan
ceton do déi thdo dudng. Hon nira, cac bénh ly di kem, dac biét la nhiém
trung, c6 thé dan dén tang dudng huyét va do dé lam tang nhu cau insulin.

Théng thudng, cac triéu chirng dau tién cla tang dudng huyét xudt hién
tlr tlr, kéo dai trong vai gi& hoac vai ngay. Nhirng triéu chirg nay bao gdm
khat, tiéu nhiéu lan, budn nén, nén, budn ngt, da khé dd, khé miéng,
mét si ngon miéng va hoi thé c6 mui aceton. Trong déi thdo dudng tip 1,
cac truong hop tang dudng huyét khong duorc digu tri cudi cling sé dan
dén nhiém toan ceton do dai thao dudng, c6 kha nang gay té vong.

Chuyén sang tir nhirng san pham insulin khac
Khi chuyén bénh nhan sang s dung loai insulin khéc, nhan hiéu insulin

khac hoac nha sén xudt khac phai thuc hién dudi su giam sat y té chat
ché va c6 thé dan dén sy can thiét thay déi lidu dung.

Két hop thiazolidinedione va cac thudc insulin

Da c6 béo cdo vé cac trudng hop suy tim khi dung thiazolidinedione két hop
véi insulin, dac biét & nhirng bénh nhan c6 cac yéu t6 nguy co tién trién suy
tim. Can phai nhé didu nay néu xem xét diéu tri két hop thiazolidinedione
véi Ryzodeg®. Néu sir dung két hop, phadi theo doi bénh nhan vé cac ddu
hiéu va triéu chirng chia suy tim, tang can va phu. Nén nging s dung
thiazolidinedione néu xdy ra bat ky triéu chirg xdu nao vé nguy co’ tim mach.
R&i loan méat

Liéu phap insulin tang cudng vé&i sy cai thién dot ngot vé kiém soat
dudng huyét co thé lién quan véi bénh vong mac do dai thao dudng xdu
di tam thoi, trong khi viéc cai thién kiém soat dudng huyét dai han lam
gidm nguy co tién trién cla bénh vong mac do dai thdo dudng.

Tranh nham lan do vé y

Bénh nhan phai duoc hudng dén ludn kiém tra nhan insulin treéc mbi lan
tiém dé tranh nham lan gitra Ryzodeg® va cac san pham insulin khac do v y.
Bénh nhan phai kiém tra lai bang méat thudng vé s6 don vi da xoay trén
budng dém ligu ctia but tiém. Vi vay, yéu cau déi véi bénh nhan ty tiém
1a ho ¢6 thé doc dugc budng dém ligu trén bat tiém. Nhing bénh nhan
bi mu hoac ¢6 thi lyc kém phai duoc huwéng dan dé ludn nhan dugc sy
giup do/hd tro tir mot ngudi khac c6 thi lyc 6t va dwoc hudn luyén st
dung dung cy tiém insulin. D& tranh sai s6t vé lidu va kha nang qua liéu,
bénh nhan va nhan vién y t€ khéng bao gior nén ding bom tiém ldy
thudc tir 8ng tiém trong but tiém. ) Rk o S e e
Trong bién ¢& tac kim, bénh nhan phai tuan theo huéng dan dugc mo ta
trong t& huwéng dan sir dung di kém (xem Than trong dac biét khi bd va
xtr ly khac)

Khang thé khang insulin

St dung insulin 6 thé gay ra sy hinh thanh khang thé khang insulin.
Trong nhirng treerng hop hiém gap, su hién dién ctia khang thé khang
insulin c6 thé doi hdi phai diéu chinh ligu insulin dé diéu chinh xu huéng
tang dudng huyét hoac ha dudng huyét.

Twong tac véi cac thude khac va cac dang tuong tac khac
Mét s6 thubc duoc biét 1a co tuong tac voi sy chuyén héa glucose.
Nh@ng chét sau ddy c6 thé lam gidm nhu cau insulin

CAc thuéc chéng dai thao dudng dang udng, chat dong van thy thé
GLP-1, chéat (rc ché monoamine oxidase (MAOI), thudc chen beta, chét trc
ché enzyme chuyén angiotensin (ACE), salicylate, cac steroid dong hoéa va
sulfonamide.

Nhizng chat sau day c6 thé lam tang nhu cdu insulin

Thudc tranh thai dang udng, thiazide, glucocorticoid, hormone tuyén
giap, chét giéng giao cdm, hormone tang truwdng va danazol.

Thuéc chen beta c6 thé che 18p céc triéu chirng ha dudng huyét.
Octreotide/lanreotide c6 thé Iam tang hoac lam gidm nhu cau insulin.
Ruou c6 thé lam tang hoac lam gidm tac dung ha duwdng huyét ctia insulin.
Kha nang sinh san, phy ni¥ ¢6 thai va cho con bu

Phu nir ¢6 thai

Khéng cé kinh nghiém 1am sang veé viéc st dung Ryzodeg® & phu ni
mang thai.

Céc nghién ctru trén dong vat da khdng phat hién bat ky su khac nhau
nao gira insulin degludec va insulin ngudi vé doc tinh d6i véi phéi va tinh
gdy quai thai.

N6i chung, tang cudng kiém soat glucose huyét va theo déi phu nir
mang thai bi dai thdo dudng duwgc khuyén cao trong sudt qua trinh
mang thai va khi dyu dinh c6 thai. Nhu cdu vé insulin thudng gidm trong
ba thang dau thai ky va sau d6 tang Ién trong ba thang gira va ba thang
cudi thai ky. Sau khi sinh, nhu cau insulin thudng nhanh chéng tré lai cac
tri s6 nhu truedre khi cé thai.
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Bénh nhén dai thao duéng tip £

Nhing bénh nhan chuyén sang tir insulin (nén) tac dung kéo dai hodc
insulin pha trén san (2 pha) dung 1 1an/ngay c6 thé dugc chuyén déi sang
Rgzodeg' 1 lan/ngay chuy@n déi 1 : 1 don vi voi tdng liéu insulin nhu
t6ng lidu insulin hang ngay truéc day clia bénh nhan.

Nhi*ng bénh nhan chuyén sang ti insulin (nén) tac dung kéo dai hoac
insulin pha trén san (2 pha) dung hon 1 1an/ngay c6 thé duoc chuyén d6i
sang Ryzodeg® 2 lan/ngay v&i cung téng ligu insulin nh téng lidu insulin
hang ngay trudc day cua bénh nhan.

Nherng bénh nhan chuyén sang ti insulin (nén) téc dung kéo dai/insulin
tac dung nhanh chuyén sang Ryzodeg® sé can chuyén déi liu dung dua
trén nhu cau cla tirng bénh nhan. N6i chung, bénh nhan duoc bat dau
lidu theo s6 don vi cla insulin (nén) tac dung kéo dai.

Bénh nhan dai thao dudng tip1

Lidu Ryzodeg® duoc khuyén cdo 13 60-70% cda tdng nhu cau insulin
hang ngay phéi hop v&i insulin tdc dung ngan/insulin tac dung nhanh &
cac bira an con lai, sau d6 diéu chinh ligu theo tirng bénh nhan.

Cac nhém bénh nhan dic biét : 1 )
Ngui cao tudi (2 65 tubi): Ryzodeg® c6 thé dugc sir dung & bénh nhan
cao tudi. Can tang cudng theo doi glucose va diu chinh liéu insulin theo
tirng bénh nhan (xem Cac ddc tinh duo'c déng hoc).

Suy thdn va suy gan: Ryzodeg® c6 thé dugc sir dung & bénh nhan suy
than va bénh nhan suy gan. Can tang cwdng theo doi glucose va diéu
chinh ligu insulin theo tirng bénh nhan (xem Cac dac tinh dwoc ddng hoc).

Nh6m bénh nhan tré em: Ryzodeg® c6 thé duoe sir dung & thiéu nién va
tré em tir 2 tudi trd 1én (xem Céc dac tinh duoc lwc hoc). Khi thay déi ti
ché dd insulin khac sang Ryzodeg®, can xem xét viéc gidm téng liéu
insulin trén tirng bénh nhan dé gidm thiéu nguy co’ ha dudng huyét
(xem Canh bao va than trong khi s&¢ dung)

Ryzodeg® nén duoc st dung than trong dac biét & tré em tir 2 dén 5 tudi
bdi vi d liéu 1am sang chi ra rang c6 nguy co’ ha dwdng huyét cao & tré
em & nhom tudi nay (xem Canh béo va than trong khi s& dung, Téc dung
khéng mong muén va Cac dac tinh durorc e hoc).

Céch dung

Ryzodeg® chi dung tiém duéi da.

Ryzodeg® khong dugr tiém tinh mach vi c6 thé dan dén ha duong huyét nang.
Ryzodeg® khong duoc tiém bép vi 6 thé lam thay d6i sy hap thu.
Ryzodeg® khéng duoc s dung trong bom truyén insulin. Ryzodeg®
khéng duoc rat ra tir 6ng cla but tiém cho vao bom tiém. (xem Canh
béo va than trong dac biét khi st dung)

Ryzodeg® duoc dung tiém duéi da vung thanh bung, phan trén canh tay
hoac dui. Nén ludn thay déi vi tri tiém trong cung mét ving tiém dé giam
nguy co loan duedng mé. Bénh nhan nén duoc huéng dan ludn st dung
kim tiém mai. Viéc stz dung lai kim tiém lam gia tang nguy co' tac kim, ¢
thé gay ra khong du litu hoac qué lieu. Trong bién c6 tac kim, bénh nhan
phai tuan theo huéng dan dugc mé ta trong t& hwéng dan sir dung di
kém (xem Than trong dac biét khi bd va xt ly khéac)

Ryzodeg® dugc déng trong mét bat tiém bom sén thubc (FlexTouch®)
duoc thiét k& dé str dung véi kim tiém NovoFine® hoac NovoTwist®. But
tiém bom san thudc cung cap 1-80 don vi, v&i cac ndc mdi ndc 1 don vi.

Chéng chi dinh

Quéa man véi hoat chat hoac véi bat ky té dugc nao cia thube.

Canh bao va than trong dac biét khi st dung

Poc ki hwéng dan sty dung trurée khi dung. Néu can thém théng
tin, xin hoi y kién bac si.

Thuéc nay chi dung theo don cha bac si.

Ha duwong huyét

B mét bira an hay luyén tap thé lyc gang strc, khong c6 k& hoach cé thé
dan dén ha duong huyét.

Ha dudng huyét c6 thé xdy ra néu lidu insulin qua cao so véi nhu cau insulin.
& tré em, can cha y hon khi chon ligu insulin 6& phu hop véi thirc an
dua vao va cac hoat dong thé chat nham gidm thiéu nguy co’ ha dudng
huyét. Ryzodeg® c6 thé lién quan téi s trudng hop ha dudng huyét
nghiém trong cao hon so v&i ché dé insulin nén nhanh & tré em, dac biét
& tré tlr 2 dén 5 tudi (xem Cac dac tinh duorc lwrc hoc). B6i véi nhém tudi
nay, nén can nhac st dung Ryzodeg® trén tirng ca nhan.

Cho con bu

Chua c6 kinh nghiém lam sang vé viéc s& dung Ryzodeg® trong khi cho
con bu. & chudt céng, insulin degludec duoc bai tiét vao stra chuét,
ndng dé trong sra thdp hon trong huyét tuong.

Chua rd 6 phai insulin degluded/insulin aspart dugc bai tiét vao sra me
hay khéng. Khéng c6 tac dung nao vé chuyén hoa duoc dy doan & tré
so sinh/tré nhé duoc nudi bang stra me.

Kha nang sinh san

Céac nghién clru vé sinh san trén dong vat véi insulin degludec khéng cho
thay bat ky tac dung bat lgi nao trén kha nang sinh san.

Téc dong trén kha nang lai xe va str dung may méc

Kha nang tap trung va phan (ng cia bénh nhan c6 thé bi suy gidm do
h&u qua cla ha duong huyét. Didu nay c6 thé gy ra nguy hiém trong
nhng tinh huéng ma nhirng kha nang nay c6 tam quan trong dac biét
(nhw dang lai xe hay dang van hanh may méc).

Bénh nhan phai dugc thdng bao dé cé bién phap phong ngira tranh tinh
trang ha dudng huyét trong khi lai xe. BiBu nay dac biét quan trong &
nhirng bénh nhan khé nhén biét hay khéng nhan biét duoc nhirng dau
hiéu canh béo clia ha dudng huyét hoac & nhirng ngudi thudng cé cac
con ha duéng huyét. Can can nhac tinh thich hop cda viéc 1&i xe trong
nhing trudéng hop nay.

Tac dung khéng mong muén

Tém tat vé dir liéu an toan

Phan (rng phu da dugc bao co thudng gap nhat trong qua trinh diéu tri
1a ha dudng huyét (xem M6 ta cac phan tng phu chon loc duéi day).
Bang danh myc cac phan (rng phy

Céc phan (ng phu duorc liét ké dudi day dya trén di liéu lam sang va
duoc phan loai theo nhém hé co quan cia MedDRA. Cac nhém tan sudt
duoc xac dinh theo quy wdc sau: Rat thuong gap (> 1/10); thudng gap
(= 1/100 dén <1/10); it gap (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (= 1/10.000
dén < 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000) va tan sudt khong ré (khéng
thé wéc tinh tir cac div liéu hién co).

Nhém hé co quan Tan suat

R&i loan hé mién dich Hiém gap — Qua man

Hiém gdp - NGi mé day

R4t thuorng gdp - Ha dudng huyét

RGi loan chuyén héa va dinh dudng
R&i loan da va mé dudi da Khéng r6 - Loan dudng m&

RGi loan toan than va tinh trang tai chd tiém | Thueéng gap — Phan (ng tai chd tiém
It gap - Phu ngoai bién

M6 ta cac phan trng phu chon loc

R6i loan hé mién dich

Phan (rng di (rng c6 thé xdy ra khi dung cac ché pham insulin. Phan (ng
di (rng dang ttrc thi véi chinh ban than insulin hodc véi cac ta dugc cd
kha nang de doa tinh mang.

Vé&i Ryzodeg®, da c6 bao c4o hiém gap vé qua man (biéu hién bang sung
lw®i va mai, tiéu chdy, budn nén, mét méi va nglra) va ndi mé day.

Ha dudrng huyét

Ha dudng huyét c6 thé xdy ra néu liéu insulin qua cao so v&i nhu cau
insulin. Ha dudng huyét nang cé thé dan dén bat tinh va/hoac co giat va
c6 thé gy ra suy chirc nang nao tam thoi hay vinh vién hoac tham chi tlr
vong. C4c triéu chirng clia ha duong huyét thuong xuét hién dot ngét,
c6 thé bao gdm d8 md héi lanh, da xanh tai va lanh, mét méi, bdn chén
hodc run, lo du, mét hoac yéu bt thuwdng, 10 1an, khé tap trung, budn
ngu, déi dir doi, thay déi thi lc, nhirc dau, budn nén va danh tréng ngurc.
Loan duvéng mé

Loan duéng m& (bao gdm phi dai mé m&, teo mé m&) c6 thé xdy ra tai
chd tiém. Thay déi lién tyc vi tri tiém trong mot vung tiém nhat dinh c6
thé gitp lam gidm nguy co gap cac phan ng nay.

Phan (rng tai ché tiém

Phan (ng tai ché tiém (bao gdm khéi tu mau tai chd tiém, dau, xuat
huyét, ban dd, cuc u nho, swng, da d6i mau, ngira, cdm giac néng va
khéi tai chd tiém) xdy ra & nhirng bénh nhan duoc didu tri bang

J
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Ryzodeg®. Nhirng phan ng nay thudng nhe, thoang qua va thuong mat
di khi tiép tuc diéu tri.

Nhém bénh nhén tré em

|~ Ryzodeg® da dugc dung cho tré em va thiéu nién dudi 18 tudi dé nghién
clru céac dac tinh dugc dong hoc (xem Cac ddc tinh dwe'c dong hoc). BO
an toan va hiéu qua duoc chizng minh trong th(r nghiém & tré em tir 2 dén
{ 18 tudi. Tan sudt, loai va do nghiém trong cta cac phan (ng bét loi & tré 1
em khong chi ra sy khac biét so véi kinh nghiém & nhém bénh nhan dai ]
thao dudng chung ngoai trir viéc ha dudng huyét nghiém trong xady ra
nhigu hon so v&i ché d6 insulin nén-nhanh & nhom tré em, dac biét & tré |
tir 2 dén 5 tudi. (xem Lidu lvong va cach dung, Canh bao va thdn trong )
ddc biét khi s dung va Céc dac tinh duorc lyc hoc). !
Cac nhém bénh nhan dac biét khac
Dwa trén két qua tir cac thir nghiém lam sang, tan sudt, loai va d¢ nang
clia cac phan (rng phy da quan sat dugc & bénh nhan cao tudi va & bénh

nhan suy than hoac suy gan khong cho thdy bat ky si khéac biét nao voi
kinh nghiém réng hon & nhém dan s6 chung. 1

Théng bao cho béc si nhirng tac dung khéng mong muén gap phai
khi sir dung thuéc.

Qua ligu

Khéng thé xac dinh ro vé sw qué lidu ddi voi insulin. Tuy nhién ha dudng

huyét c6 thé phat trién qua cac giai doan lién tiép néu ding liéu insulin

nhiéu hon so véi nhu cau cGia bénh nhan:

¢ Giai doan ha dudng huyét nhe, c6 thé didu tri bang cach dung glucose
udng hay cac sdn phdm c6 dudng. Vi vdy, bénh nhan dai thao duong
duoc khuyeén lubn mang theo ngudi nhirng sdn phdm 6 dudng.

¢ Gial doan ha dudng huyét nang, khi bénh nhan khéng thé tu x tri,
¢6 thé duoc didu tri bang glucagon (0,5 dén 1 mg) tiém bap hay tiém
duéi da do mét ngudi da duoc hudng dan cach tiém, hoac dung
glucose tiém truyén tinh mach do mét nhan vién y té thuc hién. Phai
dung glucose duwdng tinh mach néu bénh nhan khong dap (ng véi
glucagon trong vong 10-15 phat. Khi bénh nhan tinh lai can cho ding
thirc an c6 chira carbohydrate dé phong ngira tai phat.

Cac dac tinh dworc ly
Cac dac tinh duoc lyc hoc

Nhom dugrc ly tri liéu: Thube didu tri déi thao dudng. Insulin va insulin
analogues dang tiém, tdc dung trung gian hoac kéo dai két hop voi tac
dung nhanh. Ma ATC: A10AD06

Co ché tac dung

Insulin degludec va insulin aspart gan két chuyén biét véi thu thé insulin
ngudi va hiéu qua vé tac dung dugc ly trong tu nhu insulin ngudi.

Hiéu qua lam gidm glucose huyét cta insulin 1a do lam cho sy hdp thu
glucose dé dang hon sau khi insulin gan két vao céc thy thé trén té bao
co va té bao m&, dong thei (e ché san xuat glucose tir gan.

Tac dung duoc e hoc

Tac dung duoc lyc hoc clia Ryzodeg® duoc tach ra ro rét d6i véi 2 thanh
phan (Hinh 1) va duéng biéu dién dat dwoc vé tac dung phan anh cac
thanh phan riéng la insulin aspart tac dung nhanh va insulin degludec
(nén) tac dung kéo dai

Thanh phan (nén) tac dung kéo dai clia Ryzodeg® (insulin degludec) tao "
thanh nhiéu luc phan (hexamer) hoa tan khi tiém duwéi da, hiéu qua tao =
mot kho dy tr& tlr d6 insulin degludec dugc hdp thu lién tuc va tir tir vao
tuan hoan, dua dén tac dung lam gidm glucose kéo dai, bang phéng va
&n dinh. Tac dung nay duoc duy tri trong cdng thirc két hop véi insulin
aspart va khong anh hudng dén tac dung nhanh cda cac don phan
(monomers) insulin aspart.

Ryzodeg® c6 khdi phat tac dung nhanh, xdy ra ngay sau khi tiém dem

dén sy cung cdp insulin theo thoi gian bira an trong khi thanh phan nén |
¢6 duwdng biéu dién vé tac dung bang phang va 6n dinh, dem dén sy
cung cap lién tuc vé nhu cau insulin nén. Thoi gian tac dung ctia mét liéu
don Ryzodeg® 13 hon 24 gio.
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Thoi gian k& tir khi tiém (gid)
Didu tri ——- IDegAsp 0,8 Ukg

Hinh 1: Dwgc lyc ho, litu don - Dudng biéu dién téc do truyén
glucose trung binh - Cac d6i twgng bj bénh dai thao
duwong tip 1 - 0,8 U/kg Ryzodeg® - Thir nghiém 3539

Tac dung lam gidm glucose toan b6 va t6i da ctia Ryzodeg® tang tuyén

tinh v&i lidu dung tang. Trang théi 8n dinh sé xdy ra sau 2-3 ngay sz dung

lidu thuéc. !

Khéng c6 si khac biét vé tac dung duoc luc hoc cla Ryzodeg® gilra bénh !

nhan cao tudi va bénh nhan tré.
e —————
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Hiéu qua va dd an toan trén lam sang

5 nghién ctru lam sang da trung tdm, ngau nhién, c6 déi chirng, nhan
mé&, diéu tri nham dén muc tiéu trong thoi gian 26 tuan va 52 tuan da
duoc tién hanh véi téng s6 1.360 doi twong bi bénh dai thao duong
(362 bénh nhén déi thdo dudng tip 1 va 998 bénh nhan dai thao duong
tip 2) duoc cho st dung Ryzodeg®. Ryzodeg® duwoc dung 1 lan/ngay céng
v&i cac thudc didu tri dai thao dudng dang uéng (OAD) duoc so sanh véi
insulin glargine (IGlar) (1 lan/ngay) céng v&i cac thudc diéu tri dai thao
dudng dang udng trong 2 thir nghiém & bénh nhéan dai thao duong tip
2 (Bang 1). Ryzodeg® 2 lan/ngay cdng v&i cac thudc diéu tri dai thao
dudng dang udng duwoc so sanh véi insulin aspart 30 2 pha (BIAsp 30)

2 lan/ngay céng voi cac thubc diéu tri dai thao dwdng dang uéng trong
2 th& nghiém & bénh nhéan déi thdo dwong tip 2 (Bang 2). Ryzodeg®

1 lan/ngay céng vé&i insulin aspart (IAsp) cting dwoc so sanh véi insulin
detemir (IDet) dung 1 lan/ngay hoac 2 lan/ngay két hop IAsp & bénh
nhan dai thdo dudng tip 1 (Bang 3).

Su thay d6i HbA, . khong kém hon so véi mic ban dau cho dén cudi
cudc thtr nghiém da dwoc xac dinh & tét cd cac nghién ctvu 5o voi tdt cd
cac thuéc so sanh, khi diéu tri bénh nhan nham dén muc tiéu.

Trong 2 th& nghiém két hop diéu tri bang insulin va cac thudc diéu tri dai
thdo dudng dang uéng & bénh nhan dai thao dudng tip 2 chua tirng
duoc diu tri bang insulin (insulin kh&i dau) va bénh nhan dai thao
dudng tip 2 dang dung insulin (insulin tang cwdng), Ryzodeg® 1 lan/ngay
da cho thdy sy kiém soat dudng huyét twong ty (HbA, ) so véi IGlar
(dwoc sir dung theo nhan) (Bang 1). Vi Ryzodeg® chira insulin tac dung
nhanh lien quan dén btra an (insulin aspart), sy kiém soat dwdng huyét
theo bira an & cac bira an c6 dung thubc duworc cai thién so véi chi dung
insulin nén; xem két qua thir nghiém & Bang 1. M6t ty |é ha dudng huyét
vé ban dém thadp hon (duwoc dinh nghia la cac con tir luc nira dém dén 6 gi
sang, dwoc xac nhan bang ndng dé glucose huyét twong < 3,1 mmol/l
hoac bénh nhan can c6 sy hd tre clia bén th ba) da duoc quan sat thay
v&i Ryzodeg® so v&i IGlar (Bang 1).

Ryzodeg® 2 lan/ngay da cho thdy sy kiém soat dwdng huyét tvong tw
(HbA,,) so v&i BIAsp 30 2 lan/ngay & bénh nhan dai thao duong tip 2.
Cho thdy sw cdi thién vuot trdi hon vé ndng dé glucose huyét twong luc
dai so v&i bénh nhan duwgc digu tri bang BlAsp 30. Ryzodeg® gy ra mot ty
|é thdp hon vé ha duwong huyét téng thé va ha duwdng huyét vé ban dém
(Bang 2).

O nhirng bénh nhan dai thao dudng tip 1, diu tri bang Ryzodeg®

1 1an/ngay céng v&i IAsp d6i véi cac bira an con lai da cho thdy su kiém
soat duong huyét twong ty (HbA, . va glucose huyét twong luc doi) voi
mot ty |é thdp hon vé ha duwdng huyét ban dém so véi ché do diéu tri
nén/bolus bang IDet cong v&i IAsp & tat ca cac bira an (Bang 3).

Khéng cé s phét trién cac khang thé khang insulin c6 y nghia lam sang
sau khi diéu tri dai han bang Ryzodeg®.

Bang 1 K&t qua tir 2 thir nghiém trong 26 tuan & bénh nhan dai
thao duwong tip 2 sir dung Ryzodeg® 1 lan/ngay

Ryzodeg® IGlar Ryzodeg® IGlar
(1 13n/ngay)' | (1 lan/ngay)' |[(1 lan/ngay)? |(1 lan/ngay)?
Chua diéu tri | Chwa diéu tri |Da didu tri Pa diéu tri
bang insulin | bang insulin | bang insulin | bang insulin
N 266 263 230 233
HbA, trung binh (%)
Két thuc thir nghiém | 7,2 7,2 7.3 74
Thay d6i trung binh  |-1,65 -1,72 -0,98 -1,00

Chénh léch: 0,03 [-0,14; 0,20]

Chénh léch: -0,03 [-0,20; 0,14]

Glucose huyét twong lac déi (FPG) (mmol/)
K&t thac thir nghiém | 6,8 6,3 6,3 6,0
Thay déi trung binh  [-3,32 -4,02 -1,68 -1,88

Chénh léch: 0,51 [0,09; 0,93]

Chénh léch: 0,33 [-0,11, 0,77]

Miurc tang glucose huyét theo bira an vao lac 90 phut sau bira an ¢6 dung

thuéc (Huyét twong) (mmol/l)
Két thuc thir nghiém [ 1,9 3,4 1,2 2,6
Thay déi trung binh  [-1,5 -0,3 -1,5 -0,6




https://trungtamthuoc.com/
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Ryzodeg® IGlar Ryzodeg® IGlar
(1 1an/ngay)' |(1 lan/ngay)' |(1 lan/ngay)* |(1 lan/ngay)?
Chua diéu tri |Chua didu tri |Da didu tni Pa diéu tri
bang insulin | bang insulin | bang insulin | bang insulin
N 266 263 230 233
Ty 1& ha dwéng huyét (mdi bénh nhan/ nam)
Nang 0,01 001 | |o00 0,04
Puoc ghi nhan? 4,23 1,85 4,31 3,20
Ty lé: 2,17 [1,59; 2,94] Ty lé: 1,43 (1,07; 1,92]
V@ ban dém, duoc 0,19 0,46 0,82 1,01
ghi nhan®

Ty 16: 0,29 [0,13; 0,65] Ty lé: 0,80 [0,49; 1,30]

' Ché d6 diéu tri 1 lan/ngay + metformin

2Ché d6 diéu tri 1 lan/ngay + metformin + pioglitazone + (rc ché DPP-4
3Con ha duong huyét duoc ghi nhan duoc dinh nghia 1a cac con duoc
xac dinh bang ndng do glucose huyét tuvong < 3,1 mmol/l hoac bénh
nhan can c6 sy hé tro cla bén thir ba. Con ha dudng huyét vé ban dém
duoc ghi nhan dugc dinh nghia la cac con tir lGc nlra dém dén 6 gidr sang.
Bang 2 K&t qua tir 2 thir nghiém trong 26 tuan & bénh nhan dai
thao duong tip 2 sir dung Ryzodeg® 2 lan/ngay

Ryzodeg® BlAsp 30 Ryzodeg® BlAsp 30
(2 1an/ngay)' |(2 lan/ngay)' |(2 lan/ngay)* |(2 lan/ngay)?
Pa diéu tri Pa diéu tri Pa diéu tri Pa diéu tri
bang insulin | bang insulin | bang insulin | bang insulin

N 224 222 280 142
HbA,. trung binh (%)

K&t thuc thir nghiém | 7,1 71 7.1 7.0
Thay di trung binh |-1,28 -1,30 -1,38 -1,42

Chénh léch:-0,03 [-0,18; 0,13] | Chénh léch: 0,05 [-0,10; 0,20]

Glucose huyét twong luc déi (FPG) (mmol/l)

K&t thac the nghiém |5,8 6,8 5,4 6,5
Thay d6i trung binh  |-3,09 -1,76 -2,55 -1,47

Chénh léch:-1,14 [-1,53, -0,76] | Chénh léch: -1,06 [-1,43; -0,70]

Ty 1é ha dwéng huyét (mbi bénh nhan/ nam)

Nang 0,09 0,25 0,05 0,03

Pugc ghi nhan? 9,72 13,96 9,56 9,52

Ty lé: 0,68 [0,52; 0,89] Ty lé: 1,00 [0,76, 1,32]

Vé ban d@&@m, duwgc |0,74 2,53 .1 1,55
ghi nhan®

Ty lé: 0,27 [0,18; 0,41] Ty 1é: 0,67 [0,43; 1,06]

' Ché do diéu tri 2 lan/ngay + metformin + pioglitazone + (rc ché DPP-4
2Ché do diéu tri 2 lan/ngay + metformin

3 Con ha duong huyét duoc ghi nhan duoc dinh nghia la céc con duoc
xac nhan bang ndng dé glucose huyét twang < 3,1 mmol/l hoac bénh
nhan can ¢6 su hd tro clia bén th ba. Con ha dudng huyét vé ban dém
duoc ghi nhan duoc dinh nghia 1a cac con tir Iic nira dém dén 6 gid' sang.

Bang 3 K&t qua ciia m§t thir nghiém trong 26 tuan & bénh nhan
dai thao dwong tip 1 sir dung Ryzodeg® 1 lan/ngay

Ryzodeg® (1 lan/ngay)' | IDet (1 lan/ngay/2 lan/ngay)*

N 366 182
HbA, trung binh (%)

K&t thic thir nghiém 7.6 7,6
Thay d8i trung binh -0,73 -0,68

Chénh léch: -0,05 [-0,18; 0,08]

Glucose huyét twong lac déi (FPG) (mmol/l)

K&t thac thir nghiém 8,7 8,6
Thay déi trung binh -1,61 -2,41

Chénh léch: 0,23 [-0,46; 0,91]

Ty 1& ha dwéng huyét (mdi bénh nhan/ nam)

Nang 0,33 0,42

Buoc ghi nhan? 39,2 44,3
Ty Ié: 0,91 [0,76; 1,09]

V& ban dém, duoc ghi nhan® [ 3,71 |5.72

Ty Ié: 0,63 [0,49; 0,81]

' Ché do diéu tri 1 lan/ngay + insulin aspart dé cung cdp cho nhu cau
insulin theo thoi gian bira an

2Ché do diéu tri 1 lan/ngay hoac 2 lan/ngay + insulin aspart dé cung cap
cho nhu cdu insulin theo bra &n

S& con / d6i tugng nghién ciru
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Thovi gian ké tir khi ngdu nhién héa (Tuan)

——IDegAsp 2 lan/ngay - - -BlAsp 30 2 An/ngay

Hinh 2 Céac con ha duéong huyét dwgc ghi nhan véi
Ryzodeg® (2 lan/ngay) so véi BlAsp 30
(2 Ian/ngay), ham tich lay trung binh qua thir
nghiém 26 tuan, khéng lam mu, nham dén muyc
tiéu trén bénh nhan dai thao dwéng tip 2
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—— IDegAsp 2 lan/ngay BlAsp 30 2 lan/ngay

Hinh 3 Cac con ha dwéng huyét vé ban dém dwoc ghi
nhan vé&i Ryzodeg®(2 Ian/ngay) so v&i BlAsp 30
(2 Ian/ngay), ham tich lay trung binh qua thdr
nghiém 26 tuan, khéng lam mu, nham dén muc
tiéu trén bénh nhan dai thao dwong tip 2

Nhém bénh nhan tré em

Hiéu qua va do an toan cla Ryzodeg0 duwoc nghién clru
trong mét thir nghiém lam sang ngau nhién c6 kiém soat &
tré em va thiéu nién bi dai thdo dudng tip 1 trong 16 tuan
(n=362). Bénh nhan dung Ryzodeg® gom c6 40 tré em tir

2 dén 5 tuéi, 61 tré em tir 6 dén 11 tudi va 80 thi€u nién ti
12 dén 17 tudi. Ryzodeg® dung 1 Ian mdi ngay v&i bira an
chinh céng thém insulin aspart cho cac bia an con lai chi ra
rang viéc giam HbA,  tvong tu & tuan 16 va khéng c6 sy
khéac biét gitra FPG va SMPG so v&i nhém dung insulin
detemir 1 hoac 2 lan mbi ngay va cong thém insulin aspart
vao bira an. Tai tuan 16, lidu insulin trung binh hang ngay
ctia Ryzodeg® va insulin detemir lan luot 1a 0,88 so voi

1,01 don vi/ kg . V@ ty lé ha dudng huyét da duoc xac nhan
(bién ¢6 trén mbi bénh nhan hang nam duoc phat hién ra)
(theo dinh nghia cta ISPAD 2009: 46,23 so v&i 49,55) va ha
dudng huyét ban dém da duoc xac nhan (5,77 so véi 5,40)
twong duong gitra Ryzodeg® va insulin detemir, trong khi d6
ty 1& ha dudrng huyét nghiém trong (0,26 so véi 0,07) cao
hon khi st dung Ryzodeg® mac du sy khac biét nay khéng
¢6 y nghia thdng ké. Rat it ca ha duong huyét nghiém trong
duoc béo cdo & mbi nhém; ty 1é ha duwdng huyét nghiém
trong duwgc quan st khi ding Ryzodeg® cao hon & tré em tir
2 dén 5 tuéi so vé&i nhom tudi tir 6 dén 11 tudi hoac 12 dén
17 tuGi (Ian lwot 1a 0,42 so véi 0,21 va 0,21). Panh gia hiéu
qua va do an toan & thiéu nién bj dai thao dudng tip 2 duoc
tién hanh bang cach st dung di liéu tlr bénh nhan thiéu
nién va ngudi tredng thanh bi dai thao duong tip 1 va bénh
nhan ngudi tredng thanh bi dai thao duong tip 2. Viéc danh
gia nay hé tre viéc st dung Ryzodeg® & bénh nhan thiéu
nién bi dai thao duwong tip 2.

Cac dac tinh dug'c dong hoc




https ://Iﬁuungtamthu_ﬂ@wmo{mn ngnia la cac con duwoC Xac

nhan bang ndng dé glucose huyét twong < 3,1 mmol/l hodc bénh nhan
can c6 si hd tro cla bén thi ba. Con ha dudng huyét vé ban dém da
duorc xac nhan duoc dinh nghia la cac con tir IGc nira dém dén 6 gior sang.

Bang 4 K&t qua cua 1 thir nghiém trong 26 tuan & bénh nhan dai
thao duong tip 2 str dung Ryzodeg® 1 lan/ngay
Ryzodeg® (1 lan/ngay)' |IGlar (1 lan/ngay)?

N 147 149
HbA,, trung binh (%)

Cubi cudc thir nghiém 7,0 73
Thay déi trung binh -1,35 -1,22

Chénh léch: -0,28 [-0,46, 0,10]
Glucose huyét twong luc d6i (FPG) (mmol/)

Cubi cudc thir nghiém 57 5,6
Thay déi trung binh -3,25 -3,52

Chénh léch: 0,15 [-0,29; 0,60]
Ty 1& ha dwdng huyét (mdi bénh nhan/ nam)

Nang 0,00 0,00

Puoc ghi nhan? 19 2,7
Ty Ié: 0,73 [0,50; 1,08]

V& ban dém, duoc ghi nhan® [0,4 lo,5

Ty Ié: 0,75 [0,34; 1,64]

'Ché dé diéu tri 1 lan/ngay, duéi dang don tri liéu hoac phéi hgp khéng
nhiéu hon 2 loai thudc diéu tri dai thao dudrng dang uéng (loai trir SU,
thuéc &rc ché DPP-4 va glinide).

2Ché d6 diéu tri 1 1an/ngay, duéi dang don tri liéu hoac phéi hop khong
nhiéu hon 2 loai thudc diéu tri dai thdo dudng dang udng (loai trir SU,
thuéc trc ché DPP-4 va glinide)

3Con ha dudng huyét duoc ghi nhan dugc dinh nghia la cac con duoc
xac nhan bang ndng dd glucose huyét trong < 3,1 mmol/ hoac bénh nhan
can c6 si ho tro clia bén thir ba. Con ha duong huyét vé ban dém da
duoc xac nhan duoc dinh nghia 1a céc con tir lGc nira dém dén 6 gior sang.

Ngoai 5 nghién ctru khang dinh diéu tri duoc thuc hién trong chuong
trinh phat trién Iam sang toan cau, Ryzodeg® cing da duwoc khdo sét trong
mdt nghién cru 1dm sang ngdu nhién, c6 d6i chirng, nhan

m&, diéu tri nhdm dén muc tiéu trong 26 tudn & cac bénh

nhan nguoi Nhat dai thao dudng tip 2 chua tirng didu tri

bang insulin, da st dung don tri liéu hoac tri liéu phéi hop

bang cac thuéc didu trj déi thdo dudng dang uéng (OAD).

Trong nghién ctru nay, liéu Ryzodeg® 1 lan/ngay véi bra an

I&n nhét trong ngay dem lai su kiém soat duéng huyét lau

dai (HbA, ) tréi hon va glucose huyét tvong luc déi twong

tw so véi IGlar (Bang 4). Mot ty 1 bénh nhéan cao hon da

dat duoc HbA, < 7% c6 va khong c6 ha dudng huyét khi dung
Ryzodeg® so v&i IGlar va mirc tang glucose huyét tiong theo bira an vao
btra an t6i thdp hon véi Ryzodeg®. Nhirng két qua nay da dat dugc voi
mot ty |é thdp hon vé ha duong huyét téng thé va ha dudng huyét vé
ban dém véi Ryzodeg® so v&i IGlar va véi cac ligu insulin twong duong
vao cu6i cudc thir nghiém.

Trong mét phan tich t6ng hop sau d6 qua 2 thir nghiém 26 tuan, khéng lam
mu, nham dén muc tiéu & bénh nhan dai thao dudng tip 2, Ryzodeg®

2 lan/ngay tri hon vé s6 luong thap hon cla cac con ha dudng huyét
da duoc xac nhan vé téng thé (Hinh 2) va con ha duéng huyét vé ban
dém da duoc xac nhan (Hinh 3) so véi BIAsp 30. Cac két qué chirng minh
rang ndng do glucose huyét tuong Itc doéi thap hon véi Ryzodeg® da dat
duoc véi nguy co ha dudng huyét thdp hon & ca hai giai doan thir
nghiém vé téng thé va trong giai doan duy tri ti tuan 16 (Bang 5).

Bang 5 K&t qua ctia phan tich téng hg'p vé cac con ha dwdng huyét
da dugc xac nhan voi lieu Ryzodeg® 2 lan/ngay trong giai doan
hoan thanh thir nghiém va trong giai doan duy tri tir tuan 16

Phan tich Ty s6 ty 1& uéc Ty s6 ty & wéc
tinh [Khodng tin | tinh [Khodng tin
cay (Cl) 95%] cay (Cl) 95%]

Giai doan hoan | Giai doan duy tri
thanh thi nghiém |  (tlr Tuan 16)

Con ha dudng huyét duoc 0,81 0,69
ghi nhan vé tdng thé [0,67;0,98] [0,55,0,87]
Ryzodeg® (2 lan/ngay)/
BlAsp 30 (2 lan/ngay)

Con ha duvdng huyét vé 0,43 0,38
ban dém duoc ghi nhan [0,31;0,59] [0,25;0,58]
Ryzodeg® (2 lan/ngay)/
BlAsp 30 (2 lan/ngay)

Héap thu

Sau khi tiém dudi da, cac da luc phan (hexamer) cla insulin
degludec hoa tan va 6n dinh duoc hinh thanh, tao ra mét
kho chtra insulin & mé dudi da, trong khi d6 khéng can tré
vao sy phong thich nhanh cac don phan (monomer) clia
insulin aspart vao tuan hoan. Cac don phan (monomer)
insulin degludec tach ra dan dan tlr cac da luc phan (hexamer)
nay, do d6 dan dén phan ly insulin degludec cham va lién tuc
vao tuan hoan. Nong do thanh phan insulin nén trong huyét
thanh & trang thai 6n dinh (insulin degludec) dat duwoc sau
2-3 ngay tiém Ryzodeg®.

Pac tinh hdp thu nhanh cda insulin aspart da duoc xac dinh
ro duoc duy tri bdi Ryzodeg®. Budng biéu dién duwoc dong
hoc cta insulin aspart xudt hién 14 phat sau khi tiém véi
ndng dé dinh dat duoc sau 72 phut.

Phén bé

Ai Iy cta insulin degludec v&i albumin huyét thanh tuong
(rng v&i sy gan két protein huyét twong > 99% trong huyét
twong nguoi. Insulin aspart c6 sy gan két véi protein huyét
tuong thdp (< 10%), twong ty nhw da ghi nhan duoc véi
insulin ngudi thong thudng.

Bién déi sinh hoc

Su thodi bién cua insulin degludec va insulin aspart tvong tw
nhu véi insulin nguoi; tat cd cac chat chuyén héa dugc tao
thanh déu khéng c6 hoat tinh.

Thai trir

Thoi gian béan thai sau khi tiém Ryzodeg® dwéi da duoc xac
dinh bdi téc do hap thu tir mé dudi da. Thi gian ban thai
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clia thanh phan insulin nén (insulin degludec) & trang thai 6n W
dinh 1a 25 gid' khéng phu thudc ligu dung.

Su tuyén tinh

Mrc tiép xuc toan b véi Ryzodeg® tang ty 1é véi sy tang
ligu ctia thanh phan insulin nén (insulin degludec) va thanh
phan insulin lién quan dén b&a &n (insulin aspart) & bénh
nhan dai thao dwong tip 1 va tip 2.

Gici tinh

Khong c6 su khac biét vé gi¢i tinh déi véi cac dac tinh duoc
dong hoc clia Ryzodeg®.

Ngu&i cao tudi, ching tdc, suy than va suy gan

Khéng c6 sy khac biét c6 y nghia lam sang vé duoc dong
hoc cua Ryzodeg® gira bénh nhan cao tudi va bénh nhan
ngudi Ién tré tudi, gitra cac ching toc hoac gitra bénh nhan
khde manh va bénh nhan suy than hoac suy gan.

Nhém bénh nhén tré em

Céc dac tinh dwgc dong hoc cta Ryzodeg® & bénh nhan dai
thao dudng tip 1 da duoc nghién cleu & tré em (6-11 tudi)
va thiéu nién (12-18 tudi) va so sanh véi ngudi I6n sau khi
tiém 1 lidu don.

Céc dac tinh duoc dong hoc 6n dinh cla insulin degludec &
thanh phan cGa Ryzodeg® da duoc nghién ctru bang cach st
dung phan tich dwgc dong hoc & tré em tir 1 tudi trd lén.
Tong lidu tham do va ndng do dinh cta insulin aspart cao
hon & tré em so v&i nguoi Ién va tvong ty doi véi thiéu
nién va ngudi lon.

Céc dac tinh duoc dong hoc cua insulin degludec & tré em
(1-11 tudi) va thiéu nién (12-18 tugi) & giai doan 6n dinh thi
twong duong voi cac dac tinh dugc dong hoc quan sat duoc
& ngudi Ion bi dai thao dudng tip 1. Tuy nhién, t6ng liéu
tham do vai insulin degludec sau khi dung moét liéu don cao
hon & tré em va thiéu nién so véi & nguoi Ién bi dai thao
dudng tip 1.

Cac dir liéu an toan tién lam sang

Céc dir liéu phi lam sang cho thdy khéng c6 nhirng méi lo
ngai vé an toan déi véi ngudi dua trén cac nghién ciru vé
duoc ly an toan, doc tinh liéu nhac lai, kha nang gay ung thu
hoac doc tinh d6i v&i sinh san.

Ty lé gitra khd nang gdy phan bao va kha nang chuyén hda
d6i véi insulin degludec tvong dwong véi insulin ngudi.

Cac dic tinh cda thuéc
Danh muc ta dugc

Glycerol, metacresol, phenol, natri chloride, kém acetate, acid
hydrochloric/natri hydroxide (dé diéu chinh pH) va nuéc pha
tiém.

Twong ky,

Nhrng ch&t thém vao Ryzodeg® c6 thé gay thoai bién insulin
degludec va/hoac insulin aspart.

Ryzodeg® khéng duoc pha vao céc dich truyén.
Thuéc nay khéng duoc tron voi bat ky sdn pham nao khac.

Han dung
30 thang ké tir ngay san xudt.

Théan trong dic biét khi bao quan

Trwde khi st dung lan dau:

Bdo quan trong td lanh (2°C - 8°C). D& xa bd phan lam lanh.
Khéng dé dong lanh.

Day nap but tiém dé tranh anh sang.

Sau khi st dung lan dau hoac mang theo du phong:

San phdm c6 thé dwoc bdo quan t6i da 4 tuan. Khong bdo
quan trén 30°C. C6 thé bao quan trong td lanh (2°C — 8°C)

Déy nap but tiém dé tranh anh sang.
Dé xa tam tay va tam nhin cGa tré em.

Khéng dung Ryzodeg® FlexTouch® 100 don vi/ml qua
han str dung da in trén bao bi.

Tinh chét va dung lwgng cta bao bi déng goi

Ong thudc (thay tinh loai 1) chtra 3 ml dung dich véi mét
piston (halobutyl) va mét nut chan (halobutyl/polyisoprene)
chira trong mét bat tiém bom san thubc da liéu dung réi bd
lam bang polypropylene.
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Quy céch déng g6i: Hop 5 bt tiém bom san thudc.
Théan trong dac biét khi hiy bé va xt& ly khac

But tiém bom san thudc (FlexTouch®) chi dwoc st dung cho
mot nguoi

Khong dwoc bom insulin vao lai but tiém.

Khéng duwoc st dung Ryzodeg® néu dung dich khdéng trong
suét va khéng mau.

Khéng duwoc s dung Ryzodeg® da bi dong lanh.

M6t kim méi phai luén dwoc dinh kém tredc mbi lan s
dung. Khéng dwoc sir dung lai kim.

Bénh nhan nén hdy bo kim sau mdi lan tiém.

Khi bi tac kim, bénh nhan phai luén tuan theo huwéng dan
dwoc mo ta trong t& hwéng dan st dung.

B4t ky vat liéu thai phai dwoc hldy bd theo ding quy dinh cla
dia phuvong.

But tiém bom san thudc (FlexTouch®) dworc thiét ké dé st
dung v&i kim tiém NovoFine® hoac NovoTwist® c6 do dai

8 mm. But tiém cung cdp 1-80 don vi, v&i cac ndc mbi nac

1 don vi.

P& biét thém chi tiét vé hwdng dan st dung, xem trang sau.
Tiéu chudn chat lvong: tiéu chudn co s&
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