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INSUNOVA 30/70 (Biphasic)
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})e-ma(m tay tré em,

Doc kjf nedng diin siv dung tride khi ding.

THANH PHAN

Thanh phin hoat chit: /
Mbi ml chira: (ffi
Insulin ngudi Ph.Eur. 100 IU \" c‘fj[
Dang sinh tong hop (ngudn gdc t4i t hop DNA) \\:

(gdbm 30% insulin tic dung ngén va 70% insulin isophane (NPH) tdc dung trung binh)
1 IU (don vj quoc 18) irong dwong véi 0,035 mg insulin ngudi.
Thanh ph:’in ta dwge: Phenol, m-cresol, glycerol, kém qxid, protamin sulfat, bibasic natri
phosphat (khan), hydrochloric acid, natri hydroxid, nuwée cat pha tiém,
]
DANG BAO CHE
Hon dich tiém.
M ti sdn phim:

INSUNOVA 30/70 (Biphasic) 12 thudc tiém insulin ngudi, vo khuén, dang hdn dich mau tring
due.

INSUNOVA 30/70 (Biphasic) 12 hdn hgp biphasic isophane insulin gbm 30% insulin tic dung
ngdn va 70% insulin isophane (NPH) tac dung trung binh dong trong lo 10ml.

INSUNOVA 30/70 (Biphasic) duge dong trong lo 10ml, 100 IU/ml, dung véi bom tiém c6
vach chia liéu chuyén dung dé tiém insulin.

CHI PINH

Diéu trj bénh déi thio dudng.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Lidu dung duoe ca thé hoa vi xac dinh boi bac s, ma pht hgp véi nhu cAu ctia tirg bénh nhén,

Lidu ding insulin trung binh hang ngay dé didu trj dai thao duomg tir 0,5-1,0 [U/kg tuy thude
vio tinh trang chuyén héa cta timg bénh nhén va mirc kiém soat dudng huyét.

Insunova 30/70 (Biphasic) duge tiém 1 hodic 2 lan mdi ngay, tiém dudi da, {61 nhét 13 trude bita
an khi ma mudn khoi dau tac dong nhanh cling ltc véi tac dong kéo dai hon nira,
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Thoi diém tiém thude Insunova 30/70 (Biphasic) 1y tuéng, nhung khdng phai ludn ludn, la
trong vong 30 phut sau bita &n chinh hodc bita &n nhe ¢6 chira carbohydrat. Vi tri tiém nén
duoc ludn chuyén trong, mot ving cua co thé dé tranh loan dudng lipid. O nhttng bénh nhén
dai thao dudng, klem soat duong huyét tbi wu s& 1am chim qua trinh xay ra bién ching dai thdo
dudng. Vi thé khuyén céo theo dai chit ch& glucose huyét.

Khéng ding Insunova 30/70 (Biphasic) dé tiém tinh mach.

CHONG CHi DINH
Tut dudng huyét.

® 2 Fror . 4 A - . A . » A
Man cam véi insulin ngudi hay bat ctr thanh phan nao cua thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chuyen bénh nhéan sang 10'11 hodc nhén hi¢u insulin khac phdl b sy gidm sat chiit ché cia thiy .
thude. Nhiing thay dbi vé ndng d6, nhan hi¢u (nha san xuét), loai (hoa tan, isophan, hén hop), 1
loal (insulin dong vat, insulin nguot, msulm tuong fir insulin nglr(f)‘l) va/hodc phwong phap san il

xuét (DNA tdi td hop so v6i insulin ngudn gbe dong vét) co thé din dén viéc cin phai thay ddi
lidu dung.

Mét sb bénh nhén dang dung insulin ngudi ¢6 thé doi hoi phai thay ddi v& lidu lugng tir lidu
ding véi cde insulin ngudn gbe dong vat. Khi phai diéu chinh lidu, c6 thé xay ra véi liéu dau
tién hoic trong vai tudn dau hoic vai thang dAu.

Mot sb it bénh nhén c6 gip cac phan tmg ha glucose-mau sau khi chuyén sang ding insulin
ngudi dd cho thdy sém c6 nhitng tri¢u chimg canh béo it 18 rét hodc it khéac biét vdi nhitng triéu
chimg ma ho da dung insulin ngudn goc tir dong vt trude d6. Nhitng bénh nhén ma ¢6 glucose-
mau duoc cai thién manh, vi du khi didu tri insulin tdng cuang, c6 thd bi mét mot sb hoiic tAt
ca cdc triéu chung canh bo vé ha glucose-mau va do d6 can duge cin din k§ cang. Nhiing
diéu kién khac khién cho nhitng triéu chiing canh béo sém vé ha glucose-mau khac biét hodc
it 18 rét bao gdm bénh d4i thao dudmg kéo dai qué lau, bénh than kinh ctia déi thdo dudng hodc
dimg cung c4c thude nhu thudc chen beta, Cac phan-ing ha glucose-méu va ting glucose-mau
khéng dugce hi¢u chinh s€ ¢ thé lam mét y thire, hdn mé hodic tir vong,

Str dung céc lidu chwa diy di hodc ngimg diéu tri, ddic biét & nguoi dai thao dudng phu thude
insulin c6 thé dn téi ting glucose-mau va nhiém acid-ceton do dai thio dudng, 1a nhiing trang
thai c6 tiém nang gy de doa tinh mang.

A ' gaon . s A p A A 3a ’ A A 3 ’
Diéu trj véi insulin ngudi 6 thé tao khang thé, nhung chuan do khang the s€ thap hon la khang
Ay . A A 5 A ~ . A
thé tir insulin ngudn goe tir dong vét tinh che.

Nhu cdu insulin ¢6 thé thay ddi 16 rét trong cac bénh vé tuyén thlr(mg thén, tuyén yen hodc giap
trang va khi c6 suy gan hogc suy than. Nhu cdu insulin ciing c6 thé ting 1én khi dm dau hoic
¢6 roi loan vé cam xic.

Didu chinh liéu lugng insulin ciing ¢6 thé cn thiét khi bénh nhan thay d6i miic hoat dong thé
lue hode thay doi ché dd dinh dudng thudng dung.

Bénh nhan phai duge huéng dan thye hién thay ddi luan phién vi tri tiém dé gidm nguy co phét
tnen ching loan dudng m& va b¢nh amyloid da. Tiém insulin tai cdc vj tri ndy sé& cé nguy co
tiém tang 1am cham hép thu msulm va kiém sodt dudng huyét kém di. Sy thay dbi dot ngdt vi
tri tiém sang vung khong bi tén thuong da dugc bio cao la co thé dén dén ha duomg huyet Nén
theo d&i dudng huyét sau khi thay déi vi tif tiém, va c6 thé can nhic didu chinh lidu luong
thudc tri dai thdo dudng,
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Phoi hop insulin nguoi voi pioglitazon

Pi ¢6 bio cdo vé chc trudng llo’p suy tim khi stir dung insulin phm hop vai ploglltuon ddc bigt
¢ nhitng bénh nhan ¢6 cic yéu t6 nguy co lam tdng suy tim. Cén luu y diéu nay néu cén nhéc
diéu tri phdi hop insulin ngudi voi pioglitazon, Néu st dung phéi hop, bénh nhén can duge
theo ddi cac dau hi¢u va triu chimg cua suy tim, ting cin va phu né. Chn ngiing ding
pioglitazon néu xay ra bit ky dién tién x4u di cdc tridu chimg ctia bénh tim.

T4 duoc

e e X A a\ v 3 Il 4 [ ” F =
Mai liéu thude nay c6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg), dwoc coi la khéng chira natri.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Viée duy tri sy kiém soat t6t bénh nhan duge diéu tri bing insulin (ddl théo dudng phu thuge
insulin hodc dai thao dmmg, thai ky) trong subt thai ky Ia hét strc cAn thiét. Nhu céu insulin
thudng giam trong quy diu cua thai ky va ting 1én trong cdc quy 2 va 3. Can khuyén bénh nhan
dai thao dudng thdng bio cho béc st néu ho dang mang thai hodic di dinh ¢6 thai.

Cin theo dai k§ dudng huyét ciing nhu sire khoe chung ctia bénh nhan mang thai bi déi thao

duong. AN

. r . . L) r r 3 % . * X = . -)'h'
Bénh nhan dai thdo dudng trong thdi ky cho con bu ¢d thé can phai diéu chinh lidu insulin P TH
va/hodc ché dd dinh dudng. ' 40 (¢

=

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Kha ning tap trung va phan ang nhanh nhay ctia bénh nhan co thé suy giam do két qua ctia ha
duong huyét. Didu ndy ¢6 thé 12 nguy co trong nhiing tinh hubng ma cée kha ndng my la dic
biét quan trong (vi du nhu lai xe hoi, vin hanh may méc). Bénh nhan can duoc tu vin dé c6
bién phap phong ngua tranh ha duong huyét trong klu lai xe. Diéu ny diic biét quan trong &
nlnrng ngum c6 suy gmm hay khong c¢6 nhén thic vé nhitng ddu hiéu canh béo cta ha duong
huyét. Cén xem xét dén kha niing lai xe trong nhitng trudng hop ndy.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic thude

Mot so ché plnm thude duoce biét 1a ¢ thé nrcng tdc vai chuycn hoéa glucose va vi vy can
tham vén thay thudc khi sir dung thém céc thude khéc cling véi insulin nguoi. Thay thubc can
tinh dén kha nang twong téc va héi k§ xem bénh nhan di va dang ding thude gl.

Nhu cu insulin c6 thé tang 1&n khi dung cc chit ¢6 hoat tinh lam ting dudng huyet nhu
glucocorticoid, hormon giap trang, hormon ting trudng, danazol, thude kich thich thy thé beta2
(nhur ritodrin, salbutamol, terbutalin) va cac thiazid.

Nhu cu insulin ciing c6 thé giam klu dung ctiing nhitng thude ¢6 téc dung lam ha dudng huyet
nhu thudc ha dlrcmg huyét dang uong (OHA), cac salicylat (nhu amd acctylsallcyllc) mot so
thube chéng trdm cam (thude rc ché monoamino- oxyd'l'ie) mdt sb thude irc ché men chuyen
dang angiotensin (ACE) (captopril, enalapril), cac thudc chen thy thé angiotensin T, thudc chen
beta khong chon lge va rugu.

Céc chit tuong ty nhu somatostatin (nhu octreotid, lanreotid) ¢6 thé 1am ting hodc giam nhu
cdu insulin.

- A
Twong ky ctia thude

3/6



nitps://vnras.com/arug/

I ~ A - A . - A ~ A 3 ’
Chi nén thém vao san pham Insulin cac hgp chat da biet 1a tuong thich.

Khéng cho hdn dich insulin vao céc dich truyén tinh mach.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ha duong huyét [a tac dung khong mong mudn thudng gip nhét khi ding insulin ma b&nh nhan
dai thdo dlr(mg gdp phai. Ha duong huyet nghiém trong c6 thé dan tm bt tinh va trong trudng
hop xAu nhdt, co thé tir vong, Khong ¢6 6 lidu cy thé vé tan suét xuat hign ciia ha duong huyét
vi ha duong huyet la két qua cua ca liéu dung insulin va cdc yéu to khac nhu ché do an cua
bénh nhan va ché do luyén tép.

Di {mmg cuc bd ¢ bénh nhén la phd bién (tr > 1/100 dén < 1/10). Po d'\, sung Va ngira c6 thé
Xay ra & vi trf tiém insulin. Tinh tr ang nay thuong tur khm sau vai ngay dén vai tuan. Trong mot
sO truong hop, tinh trang nay ¢6 thé do nhing yéu t6 khic ngoai insulin, nhw céc chét kich
thich trong céc chét lam sach da hogic tiém chua ding k¥ thuat.

Di tmg toan than, rat hiém gip (< 1/10. 000) nhung c6 tiém ndng nghiém trong hon, 1a di (mg
lan tda v6i insulin, N6 c6 thé gy phat ban toan than, thé ngan, thé kho khe, ha huyét &p, mach ——

nhanh hogc d6 md hoi. Nhifng trwong hop di tmg lan téa néng ¢6 thé de doa tinh mang. Trong oM
truong hgp hiém gap, néu co di ung nghiém trong véi insulin, cén phai didu tri ngay lap tire. SHOM
Cén phai thay insulin hodc giai man cam., DIET
Hiém xay ra loan dudng md tai noi tiém (tr> 1/1.000 dén < 1/100). ?IN,:”i
Al
R&i loan da va cdc md dudi da: Tan sudt “khong biét”: bénh amyloid da. e
L

RGi loan da va cic md dudi da:

R&i loan phén bb mé& va bénh 'unylmd da ¢o thé xay ra tai chd tiém va 1am chém sy ll'lp thu
insulin tai chd. Thay ddi luan phién vi tri tiém trong khu vye tiém dwge chi dinh ¢6 thé gitp
giam hofic ngiin nglra nhitng phan tmg nay

Di ¢6 bio cdo vé cac trudmg hop phu né khi diéu tri bang insulin, dic bi¢t ¢ nhimng ddi tuong
duoe diéu tri ting cudng bing insulin dé cai thién tinh trang kidm soat chuyén hoa kém.

Théng bido ngay cho bdc sj hojc duge sj nhitng phin ieng cé hai gip phai-khi s dung
thube.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Insulin khong ¢d céc dinh nghia cu thé v& qua lidu, vi nong » o glucose trong huyét thanh 1a két
qua clia céc twong téc phirc tap giita ham lugng insulin, néng dd glucose frong mau va cac qué
trinh chuyén héa khac. C6 thé giip ha dudng huyét do thira insulin lién quan véi luong thirc dn
dua vao va sy tiéu hao niang luong.

Ha dudng huyét c6 thé din dén lo déing, 10 1An, dénh tréng ngue, nhic dau, do md hdi va non.
Nhitng con ha duong huyét nhe s& dap tng biing cach nap glucose hoiic thyc phim c6 dudng.

C6 thé hiéu chinh con ha dudng huyét nghiém lrong mot cdch twong ddi bing cach tiém bép
hodc tiém duéi da glucagon, sau do dn uong céc chét bot duong sém ngay khi bénh nhén héi
phuc hoan toan. Bénh nhan nao khong dap tmg dugc véi glucagon thi phai duge dung dung
dich glucose dudng tinh mach.

Néu bénh nhan bi hén mé, cAn tiém bép hoic tiém dudi da glucagon. Tuy nhién, phai tiém tinh
mach dung dich glucose, khi khong c6 sin glucagon hogc néu bénh nhén khéng dap tmg voi
glucagon. Bénh nhén can dugc dn cang sém cang t6t ngay khi da phuc hdi y thirc.
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Can on dinh lugng chat bot duong dua vao hang ngay va can theo d&i bai vi ha duong huyét
'3 A @ . As ¢ C A -a A 5
c6 the xdy ra sau khi hoi phue cac bieu hién lam sang.

PAC TINH DUQC LUC HQOC

- Nhém dwge ly: Insulin va chit tuong tu insulin ding dé tiém, tic dung trung binh két hop
véi tdc dung ngén.

- Mi ATC: A10ABO1.
- Co ché tac dung:

Téac dong giam duong huy€t cua insulin la do sy hép thu glucose sau khi insulin gan véi céc
thy thé trén t& bdo co va md va dong thdi e ché san sinh glucose tai gan. Thoi gian ban thai
cua insulin trong mau la mot vai phut,

Do d6, thoi gian tdc déng ciia mdt ché phdm insulin chi duoe xée dinh boi diic tinh hip thy.
i b A * 2 L, 2. A x ‘ ; I's » f\\ . » A ) h) : r A
Qua trinh nay anh hudéng boi mét s6 yéu to (vi du nhu lieu insulin, dwong tiém va vi tri tiém),

Y ’ ) I d ;‘\ . A . e A hY * -~ A
d6 1a 1y do cén xem xét sy thay doi trén mdi bénh nhén va gitta cdc bénh nhan.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Insulin duogc chuyén héa & gan va thdin, mét legng nho duoc chuyén héa & co va md ma,

N6 lién két v6i thy thé trén bé mit 1€ bao, duge dua vao cée té bao va sau d6 bj thodi héa boi
enzym insulin glutathione transhydrogenase thanh chudi A va B va béi enzyme protease ndi
bao diic hiéu, Khi Insunova 30/70 (Biphasic) duogc tiém dudi da, tic dong khai dau s& xay ra
trong vong 30 phut sau khi tiém, ndng do dinh dat duoc tir 2-8 gid, thoi gian tac dung 18n dén
24 gio.

Trung binh qua trinh tac dong sau khi tiém duéi da Insunova 30/70 (Biphasic) nhur sau:
Khoi déu téac dong: trong vong % gid.
Tac dong tbi da: tir 2-8 gio.

Thoi gian téc dung: 18n dén 24 gid.

QUY CACH PONG GOI
Hép 01 lo x 10 ml.

BAO QUAN
Béo quan trong tu lanh & nhiét do 2°C-8°C.

Khong aé déng bing, Co thé bao quéan hdn dich & nhi¢t do phfmg (dudi 25“(3) trong vong 6
tudn mot khi éng thude da dwa vao sir dung. Khong tiép xtic voi nhiét va anh néng truc tiép.

HAN DUNG
24 thang ké tir ngdy san xut.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Duge dién Chau Au.

5/6



nitps://vnras.com/arug/

CO SO SAN XUAT
Biocon Limited

Dia chi: Special Economic Zone, Plot No. 2, 3: 4 & 5 Phase-IV, Bommasandra-Jigani Link
Road, Bommasandra Post, Bengaluru-560099, An D4.

Hwéng din cho bénh nhin:
Trieae khi tiém cdn phdai:

1. Sat tring nép cao su.

4

Lan lo thudc trong 10ng ban tay dé thude trd lai dang hon dich mau tring duc va ddng
nhat.

3. Rt vao dng tiém mét lugng khong khi bing véi lwong insulin cin tiém.

4, Bom khi trén vao trong lo.

5. Pé lo thube va dng tiém theo chidu thing dimg va rat insulin vio ng tidm.

6. Rt kim va dudi khi ra khoi éng tiém. Kidm tra lai chinh xéc luong thude cin 1ay.
7. Tiém ngay sau khi hoan tit cic bude trén.

e Nén thay ddi vi tri tiém dé tranh bj loan dudng ma.

Nén én thie an co chira carbohydrate (@n bita chinh hodc dn didm) trong vong 30 phut
sau khi tiém.

Cdch tiem:

1. Ding 2 ngon tay kep mdt phan da, ddy kim tiém vao nép gip da va tidm insulin vao dudi
da

2. Giit kim tiém dudi da it nhét 6 gidy dé dam bao insulin da duoe tiém hét.
3. Néu thiy chay mau khi rat kim ra, 4n nhe ngén tay vao chd tiém.

Thuoc duge tiém dudi da & bung s& hap thu nhanh hon céce vi tri khdc.,

A \ X A A ; A 1A Y A A [y \ &
Tiém vao cho nép gap cia da nhd 1&n s€ gidm toi thicu nguy co tiém vao bap.
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