
Rx- Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc.. 

Apidra SoloStar 100 Đơn vi/mi ÑÑ 
Dung dịch tiêm trong bút tiêm nạp sẵn 

insulin glulisine 
04 xa thm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.. 
Thông báo ngaycho bác sỹhoặc được 5 những bhăn ứng c hại gập phải K sử dụngthuốc 

- Thanh phần hoạt chấtlà insuin ghưisine. Mỗibút tôm 3ml chứa 300/8ơn vịhoạt chắt ngutn gilsine 
(mmwn«q) 

- Thành phần tả được: m-cresol, trometamol, natri clorid, polysovbate 20, natri hydroxyd, acid 

'hydrochloric đậm đặc, nước pha tiém. 

ĐANG BẢO CHẾ. 
Dung dich tiêm trong bứt tém nạp sẵn. 
Dung dich tiệm, không màu và rong suốt. 

1 đái háo đường & người lớn, thiều niên, rẻ em từ 6 tuổi t lên, khi cần điều nsulin. 

Liều ding : 
Hibu lực của chỗ phẩm được thễ hiện bằng đơn vị, Những đơn i này áp dung riêng cho Apidra và không 
200 R e m dờn o biề ện hậu v a ok i i (B i ợ 

ầ… mwùmmmmam…ummW…ưmmm… 
‘analog và 08 thễ dùng chung với các thud | đang uống. 

Liệu Apidra phải được hiệu chinh cá thé hóa. 
 Nhóm bệnh nhắn đặc biết 

Các đặc tính dược động học của insuln gisine chưa được nghiên cửu trên bệnh nhân suy giảm chức 
năng gan. Ở bệnh nhân suy gan, nhu cầu insuin có thé giảm vì giảm khả năng tan tạo giucose và giảm 
gl hia it 
Người cao tổi. 
oaI;1u'.ìm'efuIerln:FảuIcongnqczwnrqn.e..›utnbum…w\aaunonmụ»nn.m Suy giảm chức năng thận 
s 
 Quản thé bệnh nhí 
Hiện chưa đủ thông tí âm sang về sử dụng Apida & tẻ em dưới 6 tuổi. 
Cáchdùng 
Dung địch tiêm Apicka SckoStar 100 đơn vjml trong b têm nạp sẵn chỉ thich hợp để têm đưới da. Néu 
cằn dũng ồng ém, bém ĩnh mạch hoặc bơm truyền, nên sử dụng lọ đựng thuốc têm (xem mục Cảnh bóo 
và thân trọng khi dùng thubc). 

 Quá mẫn với hoạt chất hoặc bắt kỷ 1 dược nẻo được Bệt kê rong mục thánh phần tả dược. 
Hạ đường huyết 

khoa chặt u1únw……mmmm…mỦm 
wMùmủ mwma&fimmmwmmmum 
kmmflwfi(m%mmmmwmuuu&m 

soaua;mmmmu điều trị, đặc biệt & những bệnh nhãn Gái tháo đường phụ thuộc insulin, 
z‘u_ tới tăng đường huyễt va nhiễm toạn ceton do đãi tháo đường, những tinh trạng có nguy cơ dẫn. 

từ vong. 

động vật 
N e i nhân g hoạ động 4 chất boặc Boy 0 kếhoạchăn ubng 

wmmwuummmmmflmmmmmmm 
‘So với insulin người hòa tan, hạ đường huyềt néu xảy ra sau khi tiệm analog tác dụng nhanh có thể sẽ xảy 

'SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU 
Phụ nữ có thai 
Không có thông tin hoặc thông tn hạn ch (it ha 300 kết cục thai kỹ) l việc sở dung insuin ghưlsine & 
phụ nữ có thi 
Nghién cứu về khả năng sinh sản & động vật không cho thầy bắt ky khác biệt nào giữa insuin giuisine v& 
Insuin người 68 với thai ky, sự phát tiển phối mmummnmmwwwm-n 
Nên thận trọng khi sử dụng cho phụ nữ có thai. Cân theo dõi liễm soát đường huyết cắn. 
m.…m&mm…m…u…a…mm…amM…qu 
rì kiểm soát chuyén hóa tót trước khi mang thai và tong suốt thai kỳ. Nhu cầu về insulin có thé giảm trong. 
tam cá nguyệt thứ nhất, và thường tăng lên trong tam cả nguyệt thứ hi và thứ ba. Ngay sau khi sinh, nhu 
cầu Insuin giảm nhanh chóng.. 
 Bệnh nhân đái tháo đường phải thông báo cho bác sỹ néu đang mang thai hoặc có ÿ định mang thai. 
Chocon bú 
Không rõ iệu nsui giutsine có bãitiết vào sữa mẹ hay không, nhưng thông thường insulin không vào sữa 
 mẹ và cũng không được hấp thu sau khi ré bu sữa. 
 Người me đang cho con bú có thé cAn phải điều chỉnh liểu insutn và ché độ ân. 
Khả năng sinh sản 
 Các nghiên cứu về kha năng sinh sản trên động vật dùng insulin ghlisine không cho thầy bắt kỳ tác động 
bt lợinào trên khả năng sinh sản. 

¥ năng Up bưn và phản ĩng củabệnh nhâncủ 4 gên x do hạ Gường b hoạc n ường 
i Điều này có t gây nguy hiểm trong các tình huồng mà các khả năng 

dự: 6 xe hoặc sử dụng máy mớc). 
đề tránh tinh trạng hạ đường huyết trong Khi lái xe. Điều này đặc biệt 

w\…mmmmmanmw 
 Cân nhắc lệu có nên 6 xe hay sử dụng máy móc trong 
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ghucogon, Isoniazi, các.  phenothiazin, somatropin, các thuốc gióng giao cảm (ví đụ opinephrino. 
FììvỦIl.—ấ"l1I1iỦìIAỈẢ}.VIiMIil'!Ỉ'lỦllì°—ựlTAlÙIBMFlNGlIlỉ'Ú 
đhuốc uống tránh thai), chất ức a 

Ha đường huyết là phin ứng có hại thường xảy ra nhất của iệu pháp Insutn, có thể xảy ra khi iệu insulin 
 Quả cao 50 với nhu cầu. 

Các phản img viunu-\uuatmmc cuộc điu tra được lệt kê theo phân loại hệ cơ quan 
710, không e 211 00064 | và thứ tự thn suất giảm dẫn (rắt phố bidn: 2110, pldhlvnmm 

unmmnẢú<mmú…omm› 

Cácrỗốioạndnh Hạ đường| 
dường và chuydn đường | | - (có hễdân dồnnhiễm 
hóa 'toan ceton do đái thao 

. J - ) 
'Các rỗi loạn da và [Các phản ứng tại vị trí têm lLoạn 
Imôdướióa |Các phảnứng ldưỡng 

'Các rỗi loạn chung. {28 (Các phản. l 14 
và các phan ứng. [ Ắ mgu… 
tavi i têm 
l"mnmmmvwmww»mwmmmmwmmdfl 

he = bơm bị lỗi khi sử dung Apidra với: 

- cxmwmmnmm 
Triệu chứng ha đướng huyềt thường xdy ra đột ngột. Các triệu chứng này có thé bao gdm toát mồ hoi lanh, 
da tim tải, một 3, dễ hoảng sợ hoặc rưn rẫy, lo âu, một hay yéu bt thường, ki lắn, khó tập trung, budn ngủ, 
o they & th gác, nhức đầu, buồn nôn và tm loạn hp. 
đường huyềtcó thd rở nên nghiêm trọng, có thễ dẫn đến hôn mô và/hoặc co giậtvà có thễ kết cục là suy 
s nên e vnh W hoệc hệm t vong 

+  Các rồi loạn da và mô dưới da 
\2lcuủ\lllInAụlnởlũlch0(6<3ủ.sAn\glùyvAlu:lu\luu'(ủn)zz›IIlừrnIoíulịAtnưhtỈìxDl 

img biền mắt rong quá tình 

như 13 quá mẫn với chắt làm sạch da hoặc tiém không đúng cách.. 
l.ÙVú|ỦrllVlỦ(1ÌlÍẤỦflIÙvlDÍúnfflIÌlủ\\°ẸÌÙỈIII-.ilỚIlủIỦỦllÍI1GỦVl|VllìC'VI 
ong cùng một vững da 

. u:…w…mnm…ụẳ 
Phản ứng quá mẫn toàn thân có thé bao gồm nỗi mỗ đay, tức ngực, khó tở, ngửa và viêm da do điứng. Các 
trường hợp nặng của df ứng toàn thân, bao gằm sắc phân vệ, có hé đe dọo tỉnh mạng. 
B30 cáo các phản ứng bắt lợi nghi ngờ 
Báo cáo các phản ứng bắt lợi nghi ngờ sau khi thuốc được cắp phép là rắt quan trọng. Nó cho phép ếp 

bằng lợi íchinguy cơ của thuốc. Các chuyên gia chăm sóc sức khoẻ được yêu cầu báo cáo. 
bủayuủ1…'gbttn`v~ơ~r|gơrioInừuu~noídvwun\anuA=mzoncheckomqPtụ~av 
 Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải kh sử dụng thuốc 
rE 
}hủIừlỊ;hNùmDẺ:ảymdnVưnllĐưnInùlmlvIỤIn)cilnn\ù1mIẺưIỂlzDurùuIMu 
hoặc cả hai 
mmmmmmme…muh…m Tuy nhiên, hạ đường huyết o8 thẻ phát 
tiển qua các giai đoạn tip theo. 

 Các cơn hạ đường huyết nhe có thé được điều trị bằng ăn uống glucose hay các sản phẩm chứa đường. 
Vi vậy, bệnh nhan đãi thảo đường luôn nên mang theo đường cục, thức ăn ngọi, bánh quy hay nước tái 

đưỡng huyết nghiêm trọng, khi mà bệnh nhân trở nên mắt ÿ thức, co. 
ìủùaỏv4ủncỦllíbiwuazũnhiu|uyuhnúnhnrú:a|pní05nụẸlnu)ltif(nmruu|ù 
83 được hướng dẫn phữ hợp, hoặc bằng cách ê tĩnh mạnh ghucose bởi nhân vén y 6. 
không đáp img wmmmm&nfim“fimmmm 
Khi bệnh nhãn cỏ ÿ thức t lại, khuyến cáo nên ăn carbohydrat 04 
ummmmmmmma&bmmamnwmmmm 
thuyết nặng va ngăn ngừa các cơn tương tự. 

'Nhóm được lý- lệu: Thuốc được sử dụng trong bệnh đái tháo đường, insul và các chắt tương tự (analog) 
dạng têm, tác dụng nhanh. Mã ATC: A10AB06 

Insulin giufsine là một chắt tương tự insulin người (analog) ti 15 hợp có cùng hoạt lực với insuin người 
reguar (hường). Insuln glufsine có khởi phát tác dụng nhanh hơn và thời gian tác dụng ngắn hơn insun 
người regular 
Host inh chính của các Insutn và insutr analog, bao gồm insuiin ghlsine, à kim soát chuyển hỏa giucose. 
Insuiin làm giảm mức glucose máu bằng cách kích thích thu nhận glucose ngoại biên, đặc biệt & 00 van va 
o, vtt&xgú#ll:caơẤiv\›uủụ›x>v›lIơpl Insuln ức chế sự phân giả pt trong tế béo m, ức ché 
Sy phân giải protein và gia tang 18ng hợp | 
cmeamummmmnM…mmMmm…Mm 

khi được tiềm đưới da. 

mamammfimm‘ummmwuwmnmmm 
n.mm 
rong một nghiên cứu & 18 bệnh nhân nam mắc dai hao đường typ 1 tử 21 tuổi đền 50 tuổi, insulin 
mmwu%mwummmmmwwnumfiousmm 
7l gản giơne ko o g (i ) i s 03 đ00/5g v o, ging s 
insulin người. 

lưnũ\gũniunn'uJnn:rt\pup|iưlI'úv'q;Óự›n0Isx››.o1lulu\rxg:vvul|;n và kết thức hiệu quả gidm 
 glucose sớm hơn gần 2 gk so với insuin người reguiar. 
Một nghiên cứu phase | ở bệnh nhân đái tháo đường typ 1 đánh giá hồ sơ, 
và nsuln, 

glucose của insutn guleine. 
i regular đùng đưới da & liu 0,15 đơn vikg, tại các thời. khác nhau liên quan với bữa. 

mwmwwwmmp—-mzmmmummnw 
‘reguiar tiệm 30 phut trước bữa an. Khi cùng tiém 2. 

xwu(mmfiluhfimmmqm 
bữa ân cho hiệu quả kibm soát đường huyét tương tự. 

Hon 1A
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tiêm 15 phit sau. 
 regular được tiệm 2 phút trước khí bắt mh(flsmm) 

hình †C), Trên trục x (tục hoanh), số 0 (mũ ên) 4 thời điểm bắt đầu bữa an trong 15 phút. 
BéonhÌ 
Một nghiên cửu pha | tiền hành với insulin glulisine, lispro và Insulin người regulaf trong dân số béo phì cho 
thấy insulin ghulisine vẫn duy trì đặc tính tác động nhanh. Trong nghiên cứu này, thời gian đền 20% tổng diện 
tích dưới đường cong (AUC) và AUC (0-2 giờ) đại điện cho tác động làm giảm glucose sớm tương ứng là 
114 phút và 427 mgfkg đồi với Insuin giulsine, 121 phút và 354 mg/kg đồivới lispro, 150 phút và 197 mghg 
aflmmfimmrmmmhmmz) 

Hinh 2: Tỷ 1 tuyền glucose (GIR) sau kh iém dưới da 0,3 đơn vikg insulin 
mum A G n kư ((ISPRO) hoặc insuin người. 

gồm 80 đái npvvlgt-›env\llóìưt›èIe\-.1 nnằm 
¥) đã chứng mình rằng nhin chung tác 

một khoảng rộng chỉ só khói (BMI), rong 
khi hiệu quả làm giảm glucose toàn phan sẽ giảm khi béo phi tăng. 
Trung bình tổng GIR AUC giữa 0-1 gờ là 102 + 75 mgfkg và 158 + 100 mợi 
K với tương ứng 0,2 và 0,4 đơn vikg insuln giulsin, và là 83,1 + 72,8 mợi 
kg và 1123 + 70,8 mgñg với tương ứng 0,2 và 0 đơn vịkg nsuln lspro. 
Một nghiên cửu pha | trên 18 bệnh nhân béo phl mắc đải tháo đường typ 

2 (BMI 35-40 kgim ) với insutin gulsine và insulin lispro [90% CI: 0,81, 0.95 (p=<0.01)] cho thầy insulin 
 glulsine kiểm soát hiệu quả các thay đỗi ghucose máu sau ăn tưa trong ngày. 

EE 
nýmfflWIlHỦnMMMMmmWMmùM J“Mffln 
(0-15 phứi)rước bữa ăn & bệnh nhân đái tháo đường typ 1 sử dụng nsuii giargine làm insuiin nên, nlusin 
—  đương với ineuin ispro về kiểm soát đường huyết thé hiện qua các thay đỗi về hemoglobin 

wum!:mm)mmmmmmmmmmmmmm Các giá 
mmmvmfi?w tương đương. Không chn tăng liều insulin nn với nsuiin glusine, 
ngược lại với nsuln o 
Wx:b\wullmhfiluv'—w12%Mh$ndwfinhflnflalmflmfiw‘fluwm\mgllmm' 

tnền cho théy việc tiém Insuli ghuisine ngay sau bữa ăn cho hiệu quả tương đương với tiêm. 
Insuin ghitine ngay tước bữa an (0-15 phứi) hay Insuin người reguiar (30-45 phú!. 
Trong quần thé can thiệp (per-protocol) o bl G nhắn i S i 0w i B GiN 
nhiều hơn 118t so với nhóm dùng ínsufin người regular. 
B4 tháo đường typ 1 — Bệnh nhỉ 
Một nghiên cứu pha Il 26 tuần so sánh insuln ghuiine với insuln ispro K iêm dưới da một thời gian 
ngắn (0-15 phứt) rước bữa &n & trẻ em (4-5 tuổi: n =; w……n……w 0=149) và trẻ vịthành. 
nên ( 17 8t 382 mắc đá háo 

70 Kg 1 D 
THỜI GIAN: gời 

typ1sử e oto NH ey 
‘gluisine tương đương với insuiin lispro vé mmms«mw thay i về hemeglobin 
m……(……mn……mMm………m n lộc k& thúc nghiên cửu qu v 
các giá tị đường huyết tự theo 
ưx…mmụ…u…wa…emWan…ms… 
Đái théo đường typ 2~ Người 
et wu……gz…w………mmwmm…wma…mmw 
hiện đễ so sánh tiêm dưới da insulin glulsine (0-15 phứt rước bữa ăn) với Ineulft người. 
trước bữa an) & bệnh nhãn đãi tháo đường typ 2 dũng Insulin nên là NPH. Trung bình chi 
mm(flunuusswxw‘nwmmmlymammmmw 
iy i v honcgoin ghcot (40 ện  YoA1etương s oy n khẩm b tầ đện tt 
théng (0,46% đỗi với nsulin và -0,30% đồivới neulin người reguiar, p=,0029) và từ làn khám ban 
iều Bền 5 12 hông (9.22% đãi vi i guáoho v -0 1% G với nguinngười e, K t 
Không c ) rong ngiên c này phòn 9 bệnh nhân(79/) 8 t sl e dụng ngị 1 
insufin NPH ngay trước khi iệm; 58% đổi tượng bệnh nhan đã sử dụng các thuốc giảm glucose máu dang 
ung tại thới điểm phân ngẫu nhiên và đã được hướng dẫn @ dùng tiếp với hều như cũ. 
Chừng tộc và gớitỉh 
Trong các nghiên cứu có kiểm soátở người lớn, insuin gllisine không cho thầy khác biệtvề an toàn và higu 
 quả tong các phân tíc dưới nhóm dựa trên chủng tộc và i tính. 

ular (30-45 phot (el 
các 

6 

(Ở nsuln gufine, sự thay đôi acid amin asparagine tai vi i B3 của insulin người thành lysine và lysine tại 
vị rí B29 thanh acd giưtamic giúp hap thu nhanh. 
Trong một nghiên cửu với 18 bệnh nhan nam mắc đái tháo. 
 iưfisine cho thầy 1y lệ thuận với liều về phơi nhiễm sớm, 16i đa và 
vựg. 

l 1, 021 tuổiđến 50 tuổi, nsuln 
ng công & khoảng liều 0078.0,4 don 

H sơ dược động học & người tĩnh nguyện khỏe mạnh và bệnh nhãn đái tháo đường (p 1 hoặc 2) cho 
thấy insulin ghulisine hap thu nhanh gàn gắp đôi với nông độ dinh cao hơn gần gắp 2 làn so với insulin người. 

Trong một nghiên cứu trên bệnh nhân đái tháo đường typ 1 sau khi tiệm dưới da 0,15 đơn vị/kg, đối với. 
insuln giulse T. 13 55 phứi và C.. là 82 + 1,3ụ đơn w/im, so vớ T,,, 82 pht và C. . 46 13 đơn W/ 
m 661 với insuin người reguiar. Trung binh thời gianlưu 1 của insulit giufsine ngắn hơn (98 phit) so với. 
insuin người egdes(181phữ) (Đam khỏo hình 9 
Hình 3: Hồ sơ dược động học của insulin giulsine và insuli người regular ở bệnh nhân đái tháo đường typ 
1 sau liều 0,15 đơn vikg. 

rong một nghiên cứu ở những bệnh nhân đái tháo đường typ 2 sau khi ding 
M&DZM'M'WWHMC 18 91 , đơn vifmi với khoáng tứ. 
phân vị từ 78 đền 104 p đơn v/l Hồ sơ nông độ - thời gian giống nhau khi 
tiém đưới đa insulin glulisine vào bụng, oo delta và đùi, với sy hap thụ hơi. 
nmmmmmbwmavmu thu & các vịtrí cơ doha nắm. 
A5I\'›\':cý«ÌI|VlIll'\ltI1Ầ'uIl\l;v:(`Atđt«1\J\q 7ẵV`l\kllẢùAV!gllyQ1EẦI 
clwpu…w Vi trí iêm và khả năng dao 

mmflpum cv) m\mmmmmmm 
mmhfinmwrmmvmmdmm với C. 
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121155 phi 
3 g nghiên cửu pha 1 khác, với ínsulin ghulsito va insuin lispro ở dân số 

không mắc đái tháo đường với 80 đối tượng nghiên cửu có khoảng dao động rộng về chỉ số khối (18-46 
Wflfldd;flMwhwanmnNhMannmm c duy tì xuyên suốt khoảng 
rong chi 
Thời gian 161 10% pho nhiễm INS tổng công đạt được sớm hơn gần 5-6 phityoi insuin gllsine, 

Sự phân bd và thải trừ của insulin glulisine và insulin người regular & người. 
wmvalmhimw‘nbd|3Lvl22L.nM¢-1hnnmym|3pmlvl 
Sau khi tiêm dưới da, insulin glulisine được đảo thải nhanh chóng hơn nm»muvmmuun 
bán hủy thầy được 14 42 phút so với 86 phút, Trong một phân tích nghiên cửu cắt ngang của insulin ghulsine. 
& cả người khỏe mạnh và bệnh nhân đái tháo đường typ 1 hoặc typ 2, thời gian bán hủy thầy được nằm. 
ong khoảng từ 37 đến 75 phút (khoảng tử phan i) 
uin giươne cho iy 6 6t với poih Pyl tượng,ương t như e người 
 Các nhóm dân số đặc biệt 

mnmnmmnnm 

Suy thén 
Trong một nghiên cửu làm sang trn đồitượng không mắc đái tháo đường có chức năng thận nằm trong 
khoảng rộng (C£CI >80 mipphửt, 30-50 miphit, <30 miphũt) các đặc tih tác dụng nhanh của Insulr giuls- 
ine nhin chung được duy , Tuy nhiên, nhu cầu về insuln 5 thé giảm khi bệnh nhân bị suy thận 
Suy gan 
90 s doos g s chưa s g & b ke g 
Nuoikon 
Có rắt it dữ liệu dược động hoc đồi với bệnh nhân lớn tuổi mắc đái tháo đường. 
Trẻ em và tré vị thánh niên. 
Đặc tính được động học và được lực học của nsulin giulsine được nghiên cứu & trẻ em (7-11 tuỗivà rẻ i 
mm…mmm›…u…mw| Insulin glulisine được hắp thụ nhanh & cả hai nhóm, với 
T vàC „ bmq tự người tưởng thành (tham khảo mục Libu dùng, Cách dùng). 
Kl iêm o ngay rước bữa ăn thừ, insuin giulsino kiểm soát đường. Mfiwmmmmm i 
g byt tướng ideh ban Bt dượclựchọc) nuydỜw…u(AUC…yli 

g h.di" đỗi với insuin giulisine v 801 mạ.h d đ với Insuin người regular. 
CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 5 bút iêm nạp sẵn x 3m (300 đơn v, 

 Nếu đường huyết của bạn quả cao (tăng đường h 
đường huyét: 

ĐIÊU KIEN BẢO QUAN 

O o i C SN 0 ã Sodive: 
a«wmum‘fi rong tÙ 

nep' 
lạnh. 

g'ẮW…m m»wummm 

‘Sau lần sử dụng đầu tiên, bút liêm nạp sẵn có thé bảo quản tỗi đa 4 tuận & nhiệt độ không quá 25°C, tránh. 
'Sức nóng va ánh sáng trực tiép. 
Bút iêm đang sử dụng không nên bảo quản tong 
‘Sau mỗi lin tiêm, ndp bút phải được đậy lại vào bứt 
Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 
Không i Ak St s h sử đng được g õtrênhộpvà i 
 Ngày hét han sử dụng là ngày cudi của tháng in trên bao bi 
Tiêu chuẩn: Tiéu chuẩn oo sở. 

ok 1k i, 

Co sở sản xuất: 
‘Sanofi-Aventis Deutschiand GmbH 
Industriepark Hchst, D-65926 Frankiurt am Main, Germany. 

ủmumanwểỊỉ…mBủ 
luôn mang theo bén mình những thứ sau: 

. ưĨp………am Vị dụ: những viên đường dexross hoạc ab uống có đường (B 
thiểu 20 gram) 

+ - Thẻ thông tin đề những người khác biết bạn có bệnh đái tháo đường 

Ù, có thé bạn đã không tiêm đủ Insulin.. 
mnmuuumnm 

* Bạn đã khôn tôm insuinđược chỉ định hoặc không têm đủ 
Thuốc của bạn trở nên kém hiệu quả - ví dụ: do bảo quản không đúng cách. 
Bạn ít 13p thé dục hơn thường 1§ 
Ban đang bị stress - ví dụ: đau buồn, phần khich 
Bạn bị chắn thương, phải trải qua phẫu thuật, nhiễm trùng hoặc it 
Ban đã hoặc đang dùng một sb loại thuốc khắc (xem mục “Tương tác, tương ky của thuốc') 

| Các triệu chứng cảnh báo tăng đường huyềt 
| Khát nước, tăng nhu cầu điiểu, một, da khô, mặt đỏ, chán ăn, hạ huyếtáp, tim đập nhanh, xét nghiệm 
| nước tiểu có giucose và thé ceton. Đau dạ dây, thở nhanh và sâu, n ngủhoặc oo bt 1 gứớ) 
ủ…unm…m…w… trằm trọng (nhiễm toan ceton) do thiều Insufin.. | 
| Cằn làm gì khi bạn b tăng đường h 
‘ 5y đo đường huyễt của ban à xét nghiệm tì thẻ ctontrong nước tiều ngay khixây a 
` kỳ dầu hiệu nào & trên. Tình trạng tăng đường huyết nặng hoặc nhiễm toan ceton luôn can 

u trị của bác sỹ, thường là trong bệnh viện. 

…ẩw……n…ụmp bạn có thé trở nên mắt ÿ thức. Ha đường huyết nghiêm. 
gây cơn đau tìm hoặc tén thương não và có thé de doa tính mang. Bạn nên học cách nhận. 

………nfflmmm…mạ…wm như vậy bạn mới có thể xử trí hợp lý. 
 Các 1y do có thé xảy ra hạ đường huydt: 
Vidụ 

* Bạn tiém quá nhiều insulin 
+ Bạn bỏ bữa hoặc dùng bữa muộn. 
* Bạn ăn không đủ, hoặc ăn các thức ăn chứa ít carbohydrat hơn bình thường (đường và các 
WIwụmmmn ‘carbohydrat; tuy nhiên, chắt tạo ngọt nhãn tạo. Ó KHÔNG 

Ban bị mắt carbohydrat do nôn hoặc tiêu chay 
Ban uống rượu - đặc biệt khi không an nhiều 

: Bạntbp h i hơn Bường lệhoác chuyễn sang ot dọng st đăng thỗ l hác 
*  Bạn đang hỗi. mcm…m…g phẫu thuật hoặc một stress 
- . Bạn đang hồi phục sau một cơn bệnh hoặc cơn sét 
+  Bạn đang dùng hoặc vừa ngưng đùng một 34 thuốc khac (xem mục “Tương tác, tương ký 
của thuốc?) 

Hạ đường huyét cũng có nhibu ra nêu: g xây ra 
4 BạruvvllIú0liấvldẤIAaèutll|nslAllnr|'.~Jàcl.fwy4Iổ\sIl›nlIìỌ<dte …nmm 
+. Đường huyết của bạn ở mức gần như binh thường hoặc không. 
* Bạn thay đỗi vùng da tiém insulin - vi dụ từ vùng đùi chuyén sang wm…m 
2 et b g o i ke hoạc một số bệnh khác như nhược giấp 

(Các triệu chứng cảnh báo hạ. 
Đồi Mmm;vmwémwau đường huyết của bạn đang giảm quá nhiều hoặc 
wnm…Mmu mnmủmbm,mwmửM mu&q'wcu 
loạn n . hững o hiéu này thường xảy ra trước khi có triệu chứng cho thầy nông độ đường 
giảm 
vt s g chủng cio y nằng 80 đường giễmtBánở não g o chức 8, căm gác đối 
|oàn cào, cảm giác buồn nôn hoặc nén, cảm giác một mỗi, budn ngủ, bứt rứt rt loạn giác ngủ, ưa gdy 
| gỗ, khó tập trung, chậm phan ứng, trằm uắt, lơ mơ, nói khó (đôi khi mắt hẳn tiéng nói), úÍWWự 
run, yếu 8, cảm giác châm chích, tô rằn hoặc cảm giác kim chăm ở vùng miệng, hoa mắt, mắt kiệm, 
chd, không thẻ tự chấm sóc bản thân, co giảt mắt t 
INhững triệu chứng đầu tién cảnh báo hạ đường huyết (« triệu chứng cảnh báo ») có thé thay adi, it 5| 
rang hơn hoặc hoàn toàn không có néu bạn: 

u lálỉ9lIỜVciGf\JỒI 
Bj bệnh đái tháo đường đã lâu. 

. oommsébevmlyxunk\nnmaa‘mbouuow(wumriMnkmwmwum 

. Glndlycehadumhnyfi{vldu ngày hôm trước), hoặc néu hạ đường huyét phát trién 
từ từ 
Đường huyềt của bạn gẫn mức “bình tưường” hod it 13 được cả thiện đáng kb gần đây 

- Đã hoặc dang dùng một số thuốc Khác (xem mục “Tương tác, tương ky cửa t 
Trong những trường oomủmmmnmmmmmmmm……›…m 
bạn kịp ÿ hức dược vin đ đang xây ra Hãy làm quơn với những rệu chứng cảh báo củanông 
ban. Néu cần, kiểm tra đường huydt wmmm“mwwummhwm 
huyết nhẹ mà có thể bị b6 qua. Nk bạn by nhận Đt cóctiệu chứng cánh báo 8 mình nên 
ránh những tinh huồng (ví dụ lái xe) mà bạn có thé gây nguy hiểm cho bản thân hoặc cho người khác ¡ 
Vi hạ đường huyét 
Cần phải làm gì khi hạ đường huyết? 

. Không được tiêm Insulin. Dùng ngay 15-20 gram đường, vi dụ glucose, đường viên hoặc nước. 
ngọ Lưuý, các chắt tạo ngọt nhân tạo và thực phẩm có chứa chắt (30 ngọt nhân tạo (như thức 
ubng danh cho lăn kiệng) không giúp điều trị ha đường huydt. 
‘Sau đó bạn có thé &n một món gi đó (vi dụ: bánh mi hoặc mì Ý) để tăng mức đường huyềt của ¡ 
bạn suốt một thời gian dài hơn. Bác sỹ hoặc điều dưỡng nên thảo luận điều nay trước với bạn. 
N tnh rạng họ đường huyễ ái dễn, dùngtp 15 đán 20 gam đường 
Báo ngay cho bác sỹ bigt nêu bạn không thể km sodt được tỉnh trang hạ đường huyềt hoạc! 

nếu tình trạng này tải diễn. i i 
Người khác nên làm gì khi ban bị hạ đường huyét? 
Hãy nỏ với người nhàa bọ bè v g nghệp n g0icủabạn đều s | 
Néu bạn không thé nuồt hoặc nều bạn bắt tỉnh (mắt rf giác), bạn sẽ cằn một mũi tiêm glucose hoặc . 
(gucason(mội ubclam tg lượng đường rong máu) Nhốngmớtẻm này n o hiện gy 
o kg i chắcbạn o b họ đường huythay không. | 
Nên xánghiện đường huyế ngay sa k đ0ng ghcose kiểm tra xem bạn có thật sự bị hạ đường. 
huyềt không 

https://vnras.com/drug/



HƯỚNG DẪN SỬ DUNG Apidra® SoloStar® 
Dung dịch tiêm trong bút tiêm nạp sẵn 

SoloStar là bút tiém nạp sẵn dùng để tiêm insulin. Bác sy của bạn đã quyết định rằng SoloStar thích hợp Nắp bút 

của bạn về kỹ thuật tiêm phù hợp trước khi sử dụng bút SoloStar. 

Xin đọc kỹ tờ hướng dẫn này trước khi sử dụng bút tiêm SoloStar. Nếu bạn không thể tự dùng bút 
SoloStar hoặc không thể tự mình thực hiện đầy đủ những hướng dẫn nay, bạn chỉ nên sử dụng SoloStar 

khi có sự trợ giúp của một người khác có thể thực hiện đầy đủ các hướng dẫn. Hãy giữ bút như hướng 
dan này. Để đảm bảo đọc liều đúng, giữ bút tiém nằm ngang với kim tiêm nằm bên trái và vòng chon 

Với bạn dựa trên khả năng bạn có thể sử dụng bút SoloStar. Hãy trao đổi với bác sỹ/ dượcsỹ/điểudưỡng, — — — 

liều nằm bên phải như minh họa bên dưới. 

Hãy giữ tờ hướng dẫn này để tham khảo thêm sau này. 
Bạn có thể diéu chỉnh liéu dùng từ 1 đến 80 đơn vị theo từng đơn vị một. Mỗi cây bút có chứa nhiều liều. 

Nếu có thắc mắc gì về SoloStar hoặc về bệnh đái tháo đường, hãy hỏi bác sỹ/ dược sỹ/ điều dưỡng của 
bạn hoặc gọi điện cho văn phòng đại diện của Sanofi-Aventis ở địa phương. 

Théng tin quan trong SoloS: z dụng Apic 

* Luôn luôn phải gắn kim mới trước mỗi lần sử dụng. Chỉ sử dụng 
kim tiêm tương thích với SoloStar. 

* Không được chọn liều và/hoặc nhấn nút tiêm khi chưa gắn kim 

tiêm. 

* Luôn luôn thử test an toàn trước mỗi lần tiêm (xem bước 3). 

* Bt tiêm này chỉ dành riêng cho bạn. Đừng đưa cho người khác 
sử dụng chung. 

+ Nếu nhờ người khác tiêm giúp, người này phải đặc biệt thận 
trọng để tránh sơ ý bị kim châm và lây bệnh truyền nhiễm. 

* Không bao giờ dùng bút tiêm SoloStar bị hư hỏng hoặc không 
biết chắc có hoạt động bình thường hay không. 

* Luôn luôn phải có một bút tiêm SoloStar dự phòng trong 
\ \ trường hợp bút tiêm đang dùng bị hỏng hoặc bị mất. 

Bước 1: Kiểm tra insulin 

A.Kiểm tra nhãn bút SoloStar để bảo đảm là dùng đúng loại 
insulin. Bút Apidra SoloStar có màu xanh dương. Bút có nút 

tiêm màu xanh đậm với một vòng tròn nhô lên ở trên cùng. 
B.Tháo nắp bút. 
C.Kiểm tra hình thức cảm quang của insulin. Apidra là dung dịch 

insulin trong suốt, Không dùng SoloStar nếu insulin bị vẩn đục, 
có màu hoặc có hạt lợn cợn. 

Bước 2: Gắn kim 

Luôn luôn dùng một kim tiêm mới, vô khuẩn, cho mỗi lần tiêm. 
Điều này giúp tránh nhiễm bẩn và tắc kim. 
A.Tháo niêm bảo vé của kim tiêm mới. 
B. Để kim thẳng hàng với thân bút, và vẫn giữ thẳng khi gắn vào 

(van hoặc ấn vào, tùy loại kim). 

— 

- Nếu không giữ thẳng kim khi gắn, nó có thể làm hỏng miếng 
niêm cao su và gây rò rỉ, hoặc gãy kim. 

Bước 3: Làm te 

Luôn luôn làm test an toàn trước mỗi lần tiém. Việc này giúp ban 

lấy đúng liéu thuốc bằng cách: 
* bảo đảm bút tiêm và kim tiêm hoạt động bình lhuc's‘ng 

* loai bỏ bọt khí 

A.Chọn liéu 2 đơn vị bằng cách vặn vòng chọn liéu. 

⁄ 

B. Tháo nắp kim ngoài và giữ lại để tháo kim dùng rồi sau khi tiém 
xong. Tháo và vứt bỏ nắp kim trong. 

— — 

)= ¬d 
Giữlại Hủy bỏ 

C. Cầm bút tiêm với đầu kim hướng lên trên. 
D. Gõ nhẹ buồng chứa insulin để đẩy bọt khí lên đầu kim. 
E.Ấn hết chiéu sâu nút tiêm. Kiém tra xem insulin có trào ra & đầu 
kim hay không. 

Có thể phải làm test an toàn vài lần mới thấy insulin trào ra. 

* Nếu không thấy insulin & đầu kim, kiểm tra xem có bọt khí hay 

không và làm lại test an toàn hai lần nữa để loại bỏ bọt khí. 

* Nếu vẫn không thấy insulin ở đầu kim, có thể kim đã bị tắc. 

Thay kim khác và thử 

- Nếu vẫn không thấy insulin sau khi thay kim, bút tiém Apidra 
SoloStar có thể đã hỏng. Đừng dùng bút tiém này nữa. 

https://vnras.com/drug/



Kim tiêm (không kèm trong hộp) Thân bút 

Niêm bảo vệ L |Bu6ng chứa insulin 

= 
Nắp kim Nắp kim 
ngoài trong Kim Niêm cao su 

Nút 
chọn liéu tiêm 

Bạn có thể chon liều từng đơn vi một, từ tối thiểu là 1 đơn vị đến tối đa là 80 đơn 

vị. Nếu cần dùng liều lớn hơn 80 đơn vi, nên chia ra hai hoặc nhiều mũi tiém. 

A.Kiểm tra cửa sổ chỉ liều cho thấy số “0” sau khi làm test an toàn. 

B.Chọn liều cần dùng (trong ví dụ dưới đây, liều được chọn là 30 đơn vị). Nếu lỡ 
vặn quá liều cần thiết, bạn có thể vặn ngược trở lại. 

* Không được ấn nút tiêm trong khi vặn chọn liéu vì sẽ đẩy insulin sẽ trào ra. 

* Bạn không thể vặn vòng chọn liéu vượt quá số đơn vị thuốc còn lại trong bút 
tiêm. Đừng cố sức vặn vòng chọn liéu. Trong trường hợp này, bạn có thể 
tiêm lượng thuốc còn lại trong bút và tiêm thêm cho đủ liéu với một bút 
tiém SoloStar mới, hoặc dùng một bút tiêm SoloStar mới để tiêm trọn cả liéu 
cần dùng. 

A.Thực hiện kỹ thuật tiêm được bác sỹ, dược sỹ hoặc điều dưỡng chỉ dẫn. 

B. Chích kim vào da. 

C. Ấn nút tiêm hết chiều sâu của nó. Chữ số trên cửa sổ chỉ liều sẽ trở về số “0” 

khi tiêm. 

D.Vẫn ấn giữ nút tiêm hết chiéu sâu của nó. Đếm chậm rãi đến 10 trước khi rút 
kim khỏi da. Điều này bảo đảm cho trọn liều thuốc được tiêm hết. 
Pit tông của bút di chuyển theo mỗi liều. Pít tong sẽ chạm đến đáy ống thuốc 

Kkhi toàn bộ 300 đơn vị insulin trong bút được dùng hết. 

Sau khi tiêm, luôn luôn phải tháo kim ra và cất giữ bút 
tiêm SoloStar không có gắn kim. 
Diéu này giúp tránh: 
* Nhiễm bẩn và/hoặc nhiễm khuẩn 

* Để lọt không khí vào buồng chứa insulin và rò ri 
insulin, điều này có thể dẫn đến sai liều khi tiêm 
thuốc. 

A. Đậy nắp ngoài vào kim tiêm, và dùng nó để vặn kim 
ra khỏi bút tiêm. Để tránh nguy cơ sơ ý bị kim dam 
phải, đừng bao giờ đậy kim bằng nắp trong. 

* Nếu nhờ người khác tiêm giúp, người này phải đặc 
biệt thận trọng khi tháo và hủy kim tiêm. Tuân thủ 

các biện pháp an toàn được khuyến cáo khi tháo và 

hủy kim tiêm (liên hệ bác sỹ, dược sy hoặc điều 
dudng của bạn) để giảm nguy cơ bị kim châm và lây 
bệnh truyền nhiễm. 

B. Hủy kim tiêm một cách an toàn, theo hướng dan 
của bác sỹ, dược sỹ hoặc điều dưỡng của bạn. 

C.Luôn luôn đậy nắp bút vào lại bút tiêm, rồi cất giữ 
\ bút tiêm cho đến lần tiêm kế tiếp. 

Hướng dan bảo quan 

Xem lại cách bảo quản bút tiém SoloStar trong tờ 
hướng dẫn này. 
Nếu Apidra SoloStar được bảo quản mát, cần lấy ra 
khỏi tủ lạnh 1-2 giờ trước khi tiém để insulin có thé ấm 
lên bằng nhiệt độ phòng. Tiêm insulin lạnh rất đau. 
Tiêu hủy bút tiém SoloStar đã sử dụng theo quy định 
của nhà chức trách địa phương. 

\ 
— 

Đừng để bút tiêm bị dơ và lấm bụi. 

Có thể lau bên ngoài bt tiêm SoloStar bằng vải thấm 
ướt. 

Không được nhúng nước, rửa hoặc bôi trơn bút tiêm vì 
| sẽ làm hỏng bút. 
Cần nhẹ tay khi thao tác với bút tiêm. Tránh những 

tình huống có thể làm hỏng bút tiêm SoloStar.Nếu e 

ngại bút tiêm SoloStar bị hỏng, hãy sử dụng một bút 
tiêm mới. 

https://vnras.com/drug/


