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sCll.l N‘I‘M N Néu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ. D& xa tằm tay trẻ em. 
Hướng dẫn sử dụng thuốc. Thuốc bán theo đơn. 
TÊN THUOC: SciLin N (Insulin người) 
THÀNH PHAN: Isophane human insulin 40 IU/m!. T4 dược: m-cresol, phenol, glycerol, protamine sulfate, zinc oxide, disodium phosphate 
dodecahydrate, hydrochloric acid, nước cắt pha tiêm, 
DẠNG BÀO CHE: Hỗn dịch thuốc tiêm 
QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 lọ 10 ml. 
MÔ TẢ: 
Ề:ln ểchủ insulin được sản xuất bằng ky thuật tái t hợp DNA bằng cách sử dung chủng vi khuẩn Escherichia Coli sản xuất không gây bénh 
riêng biệt, 
Phân tử insulin trong Scilin N giồng với insulin tự nhiên của người về cầu tạo và hình dáng 3 chiều. 
Thành phần của Scilin N như sau: 

Dạng béo chế. Thành phân 
Tnsulin người tái 18 hợp. T4 dược; m-cresol, phonol, giycerol, 

SciLin N (hỗn dịch đồng nhét, vô khuẩr tamine sulfate, zi o proSphats hydrate, 0 gt 1 i) B n Đ n N GG đư2291:9e 
DƯỢC LÝ: 
Insulin là một hormon polypeptid do té bao beta của đảo Langerhans tuyén tụy tiết ra. Nồng độ glucose trong máu là yéu tó chính điều hòa tiết 
insulin, Ở người binh thường, insulin tiết không đều; nhiều nhét sau bữa ăn. Tác dụng chính của insulin lên sy ổn định ndng độ glucose huyết 
xảy ra sau khi insulin đã gắn với các thụ thể đặc hiệu trên bé mặt tế bào của các mô nhay cảm với insulin, đặc biệt là gan, cơ vân và mô mỡ. 
Insulin ức ché tạo glucose & gan, tăng sử dụng glucose & ngoại vi và do đó làm giảm ndng độ glucose trong máu. Nó còn ức chế sự phân giải. 
mỡ và do đó ngăn sự tạo thành các thé ceton. Ngoài ra, insulin còn có tác dụng đồng hóa do ảnh hưởng lên chuyển hóa glucid, lipid và protid. 
Insulin bị phân hủy ở các mô gan, cơ và thận. - 
Insulin được dùng trong trị liệu thay thé & người bệnh bị thiều hụt hoan toàn hoặc một phần insulin. - 
Insulin được hắp thu khá nhanh sau khi tiêm dưới da và tuy nửa đời trong máu rất ngắn. Luyện tập, lao động nặng làm cho glucose huyết gảm = 
do đó làm tăng tác dụng của insulin. Nhiễm khuẩn và béo phì làm giảm tác dụng của insulin. Khoảng cách và thành phần các bữa ăn cũng có. 
ảnh hưởng đến tác dụng của insulin. ) 
Ba loại ché pham insulin chính là: Insulin tác dụng ngắn, Insulin tác dụng trung binh và Insulin tác dụng kéo dài. 
Scilin N là một loại insulin có thời gian tác dụng kéo dai. 
Theo kết quả lâm sàng, thời gian tác dụng của insulin được ghi trong bản dưới đây: 

Dang bào ché Thời gian bắt đầu có tác dung Thời gian tác dụng tối da Thời gian tác dụng kéo dai 
Scilin N Sau 1,6 giờ 3-10 giờ Tới 24 gờ 

QUOC BONG HỌC: ) 
lười khỏe mạnh khoảng 5% insulin gắn với protein trong máu. Insulin cũng được phát hiện trong dịch não tly nơi có độ tập trung insulin 

khoang 25% tổng lượng insulin ỂểmỄ ộll mẫnn. oy Ñ 
i n và thận. Mot số chuyén hóa trong cơ và mô mỡ. Chuyển hóa Insulin & người khde mạnh và người đái. 

18 như nhau. Chẳng được thải rữ qua thận. MOt 5 lượng nhỏ neuln được thải lrừ qua đường mat. Thời gian bán hủy Ineulin trong Khoảng 3 
Đhút Suy gan và sủy thận có thể làm tăng hời gian thả r insulin. Bệnh nhân cao tuổi tìtải t nsuiin chậm hơn và éc dụng hạ giucose huyềt 

i. 

CHIBINH 
Đái thảo đường tuýp I (phụ thuộc insulin). 
Đái tháo đường tuyp Il (không phụ thuộc insulin) khi các thuốc chồng đái tháo đường tổng hợp không còn hiệu quả, khi nhiễm toan máu, hôn mê 

= đái tháo đường, miéLuyghuản nặng, phẫu thuật lớn. 
Chp cứu tăng glucose huyét trong: đái tháo đường nhiễm acid cetonic, hôn mê tăng glucose huyết, tăng thẳm thầu mà không nhiễm ceton trong máu. 
Kni ruyền tĩnh mạch dụng dich lăng dinh đưỡng & người bệnh dung nạp kém glucose. 

= Bệnh võng mọc ién triển do đái tháo. đường 
= Đải tháo đường & phụ nữ có thai, đái tháo đường trong thời kỳ thai nghén. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Hạ đường h g 

™ Quá mẫn cảm với insulin hay bắt ky một thành phần nào của thuốc. 
Tiềm tinh mạch insulin dạng hỗn dịch. 
THAN TRỌNG VA CANH BÁO ĐẶC BIET 
- Chỉ bác sĩ mới có thé thay ddi liéu lượng insulin hodc krwén trộn các danaq insulin hoặc đổi. anỉ này sang dạng khéc. 
- shennénh%% F'Ề Ễhoử b 0 cnẵ bác sĩ nếu có bắt ky biểu hiện sớm của dị ứng với bắt ky dich insulin nào cũng như với các thuốc khác, 

thức ăn, phẩm màu. 
~ Trong thời gian điều trị insulin phải theo dõi lượng glucose huyết và nước tidu, HbA1 và lượng đường fructoza trong máu. 
- _.. Bệnh nhân nên học cách tự kiểm tra lượng đường máu và trong nước tiểu bằng cách sử dụng những xét nghiệm đơn giản (ví dụ xét nghigm 
e, Trong trường hợp xát nghiệm không chính xác nên thông báo ngay cho bác 1. 

- Ở bệnh nhan khác nhau, trigu chứng ha glucose huyết có th xây ra & những thời điểm khác nhau với mức độ khác nhau. Vì vật, bệnh nhân 
nên học cách tự nhận biết những đặc điểm triệu chứng của mủnguM glucose huyết cho bản thân. Nếu các triệu chứng này xảy ra thường. 
xuyên thậm chí & mức nhẹ cũng VAN nên đền bác sĩ đề thay ddi liêu insulin hoặc ché độ ăn. 

- .. Bệnh nhân chuyén dùng insulin động vật sang insulin người nên sử dụng liều insulin nhỏ. mủm khả năng gy hạ glucose huyét). Mot số 
bệnh nhân không cảm thầy các tiệu chứng sớm của hạ ghuccse huyết say khi têm nsuin người mạnh bằng ếm tnsulia động vật 

- Bệnh nhân có bằnh đái tháo đường lâu ngày hoặc 08 tháo đường có biển chứng th i 
thu 

n kính hoặc bệnh nhẫn dùng song song với các loại 
drenolytycal và đạt tới sy mét cân bằng mức glucose. máu thi các triệu chứi 'm của chứng hạ glucose huyét wng 58 yếu 

hơn, Cả chứng tang glucose huyét và chứng hạ glucose huyết nu không được điều trị có thé dẫn tới mắt ý thức, hôn mê hoặc chết. 
ănn nhãn nén đền bác sĩ đều đặn nhất là khi bắt đầu điều trị insulin. 

u rét quan trọng là phải giữ ché độ ăn đều đặn và đủ dinh dưỡng.. . 
- Nhu cầu insulin gidm néu có tăng hoat động thé lực; vận động mạnh của cơ mà tiém insulin sẽ thúc ddy nhanh sự ha glucose huyết 

(ví dụ như tiêm insulin vào đùi trước khi chạy). 
- _ Khi bệnh nhân di chuyén sang những nơi mà có ít nhất 2 làn đỗi múi giờ thì nên đền bác s đễ thay đỗi giờ tiêm insulin. Trong khi bay, 

nên gia nguĩa rong hành lý xáchtey chứ không để ở khoang hành lý (v không nên để insulin đông lạnh. 
- Thay đỗi liều lượng insulin néu có ỂỄu chứng sét c:? nhiễm trùng w»ẵ (đòi hỏi tăng đáng kể nhu cau insulin), chén thương tinh than, 

một mỗivà rốiloạn têu hóa có nôn, buồn nôn,ia chảy, rốloạn têu hóa da dây ruột i oạn hắp thu, Những rường ho này .Z\gi luôn cần 
đến tư vén của bac sĩ. VI ỄỂy ỵgw đường trong máu và trong nước tiểu cần phải được kidm soát thường xuyên và n t quả không 
đúng tuyệt dbi bắt buộc phải dén bac sĩ. Tuân thủ liều lượng insulin và ché độ ăn hợp lý.. 

- . Thậm chi cả những thuốc bán trên thị trường mà không cần có đơn của bác sĩ (như thuốc cảm cúm, hạ sốt, %iém 'đau, thuốc giảm nhu cầu 
lăn) cũng oó thé làm thay đối nhu cầu insulin. Bởi vậy mỗi khi dùng những thudc này cần phải hỏi ý kiền bác sĩ. 
Benh nhân suy thân đào thải Ineulin bl gảm và thời gian ác dụng lâu hơn. 
Bénh nhân đái tháo đường do bệnh về tuy hoặc đái tháo đường kết hợp với bệnh Addison thì đòi hỏi liều lượng insulin rắt nhỏ. 
Bệnh nhân oó rồi loạn tuyén yên, tuyén thượng thận hoặc wévềgử nhu cầu insulin ỦỄĨ mổ đổi.. 
ểèmlịgsụ|in ẹu dai oho thé gây phản ứng kháng insulin (xem phần TÁC DỤNG KHONG MONG MUON); néu trường hợp này xdy ra thì nên 
m liều insulin cao hơn.. 

ỊlóỆwSULlN TRONG KHI ĐANG CÓ THAI VA CHO CON BU: 

Phụ nữ mang thai có bệnh đái tháo đường vẫn yêu cầu sử. mỮẵ insulin. Duy trì mức glucose …ẵa chinh xác trong khi có thai là cực kỳ qu: 
trọng Vi tăr guửe huyết & phụ nữ có thai có thé gây ảnh hưởng dén thai nhi. Trong 3 tháng đầu thai k7y nhy cầu insulin giảm nhanh và can 
thiết phải giảm liều insulin và sẽ tăng dén trong 3 thang giữa và 3 tháng cuối thai ky, thông thường bằng 75% liều insulin trước khi có thai. Sau 
léh'i.:inh m;q cầu insulin mới lại giảm nhanh. 

con búc 
Wrwnl điều trị insulin vẫn có thé cho con bú vì hooc môn này được hòa tan trong đường tiêu hóa. Nhu cầu insulin trong khi đang cho con bú. 
thấp hơn trước khi có thai và trở về mức bình thường sau 6 dén 9 tháng. 

u cho ké 

ANH HƯỚNG ĐỀN KHA NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC: 
Anh hướng đền việc điều brềins\alin đúng liều đền khả năng lái xe là chưa được. Ệnun cứu. ỦrẾ nhân có thé bị tật ỀJỄử do chứng tăng JẳW 
huyết gây ra các rdi loạn thân kinh trung ương với các triệu chứng: đau đầu. lo lắng, nhin đôi, rồi loạn phói hợp và danl i khoảng cách đ 
thị giác). Khi bắt đầu điều trị insulin, việc thay đỏi loại insulin, stress hoặc vận động thé lực quá sức làm thay đỗi đáng ké lượng đường huyết, thì 
những réi loạn về khả năng lái xe và Ể3Ểnn mỀ 'móc có thé xảy ra. 
Khuyén nên kiém soát lượng đường huyét trong những chuyền đi dai ngày. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON: 
¬ .. Hạ gluoose huyết . s 
Các triệu chứng của hạ ạ… huyết thường xuất hiện đột ngột. Chúng có thé bax gồm: đồ mb hôi, hoa mắt, run chân tay, cảm giác đói, lo âu, 
uaTẫmÌ ửì ẫ›ẳ ấá ùaấ, ch lân, môi hoặc lưỡi, rồi loạn tập trung, mắt ngủ, rồi loan giác ngủ, mắt kiểm soát, giãn đồng tử, rồi loạn thi giác, rồi loạn. 
lời ndi, tr trệ, dễ cáu kinh. 
Hạ glucose huyết nghiêm trọng có thé dẫn đền bát tình, và có thé dẫn đền suy giảm chức năng não tạm thời hoặc vĩnh viễn hoặc có thé dẫn đền 
tử vong. 
- . Tang glucose huyết 
Những bằnh nhân ị i tháo đường týp I ình rọng tăng ghucese huyết kéo dài có thễ dẫn tới tình trạng nhiễm toan xeton. Các triệu chứng nhiễm 
toan đầu tiên sẽ xuất hiện từ từ trong vòng vài giờ hoặc. §m trí vài ngay, ?6m~ "5‘6" ndn, nôn, buồn ngủ, đỏ mặt, khô miệng, tăng niệu, khát nước, 
chán ăn, hơi thở có mùi xeton. Nếu không chinh xác, tăng gluoose huyết có thé dẫn đến nhiễm toan xeton, mắt nước, hon mê và từ vong. 
gy Kháo: Các phan ứng phụ khác thnh thoảng xBy ra frong thời gian idu t insulin sinh tồng hợp lả: dị ứng với ineuin, kháng insul, loạn 
dưỡng mỡ sau khi tiêm insulin (teo hoặc phì đại mỡ & vùng tiềm). 
Tuy nhiên, loạn dưỡng mỡ oó thé giảm tôi thiéu bằng cách ddi bên tiêm. 
- — Hướng dẫn cách xử trị ADR 
Các phản ứng tại chỗ sẽ <1ìn hết trong wỄ trình điều trị. . 
Teo lớp mỡ dưới da: Có thé điều trị khỏi bằng cách tiêm insulin động vật tinh khiét hơn hay insulin người vào trong hay xung quanh chỗ bị teo. 
Phì đại mô mỡ: Có thé tránh được bằng cach luân chuyén chỗ tiêm thuốc. 
Hạ guầm mgẳ Người bệnh phải biết các dầu hiệu báo trước (thí dụ ra mò hôi, hoa mắt, run) và có thé vượt qua được bằng cách ăn thức ăn 
hoặc ubng n 
Thông bắo ngay cho báo sĩ của bạn các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

Đưông e ?.’.,‘afi‘&“ D%?é chi những trường hợp. lệ mới tiêm by dùng t m dưới da, chỉ những ngoại lệ mới tiêm bắp. 
Tiệu pháp ra được thực hiện ti bệnh viện giai đoạn đầu, Liêulượng được thầy thuốc quyết định theo nhụ cầu của mỗi người bệnh và phải 
được điều chinh theo kết quả giám sát đều đặn nồng độ glucose máu. Liều khởi đầu thông thường & người lớn là tiém khoảng 20 - 40 IU/ngày, 
tăng dẫn khoảng 2 IU/ngày, cho tới khi đạt được nông độ. gẵẳose máu mong muốn, Tổ chức y tề thé giới khuyén cáo r›òr›ẵ độ glucose trong mau 
tĩnh mạch toàn phần lúc đói phải giữ trong phạm vi 3,3 đến 5,6 mmollit (60 đến 100 mg/decilit) và không được thap dưới 3 mmolfit (55 
mg/decilit). Téng liều mỗi ngày vượt quá 80 |U là bắt thường và có thé nghĩ đền kháng insulin. 
Nhiều cách điều trj bao gồm dùng insulin tác dụng ngắn hòa tan cùng vgi 'mmột insulin tac dụng trung gian, như insulin isophan hoặc dịch treo hỗn 
hợp mẾulĩn uềnh.l Ữ& hợp nnu"v%y thường được tiêm dưới da ngày 2 lần với 2/3 tồng liều trong ngày tiêm trước bữa ăn sáng và 1/3 còn lại tiêm 
trước bữa ăn chiều. 
Hôn mé đái tháo đường, nhiễm toan ceton: Insulin cũng là một phần điều trị thiết yều trong xử tri cấp cứu nhiễm toan ceton do đái tháo đường. 
€ được dùng Insuin tắc dụng ngắn hòa tan. 
Điều chỉnh liều insulin theo nông độ glucose máu.. ) 
Trẻ em: Lidu khởi đầu tiêm insulin được khuyên dùng & trẻ em phát hiện sớm bị tăng glucose huyết trung bình và không có ceton niệu là 0,3 dén 
0,5 IU/ kg/ngày, tiém dưới da. 

f:4}':c:ctỄ|`Iắệ:Ỉzu`rrzqttxJr›0ta<z1 lôn trộn lẫn với insulin động vật và insulin tổng hợp d hé từ các nhà sản xuất khác. Nhiều thuốc hay sử dụng (ví d i ng n n với insulin động vật và insulin tổng hợp được ché từ các nhà sản xu . Nhiều thuốc hay sử dụng (ví dụ 
một 58 thubc chồng tăng huyết áp, thuốc tim mạch, thuốc làm giảm lipid máu, thuốp thay thể tuyén giáp, thuốc điều trị động kinh, salicylate, thuí 
'(ỳ'àr`\ẵ;Ể;lr'r" thuốc viên tránh thai) có thé ảnh hưởng dén táccíẵng của insulin và đến hiệu quả điều trị insulin. Bởi vy, bệnh nhân nên luôn thông. 
báo cho bác sĩ biết nm'm%"thuéc dùng tạm thời hay lâu dai. Néu thuốc ma chưa bao giờ dùng trước 46 ugẶpw xin lời khuyên của bác sĩ. Bệnh 
nhân đến với bác sĩ vì những Iy do khác ngoài bệnh đái tháo đường thì cũng phải thông báo cho bác sĩ biết và việc điều trị insulin của mình. 
Thuốc và các chất tăng téc của insulin: Thuốc chẹn beta, chloroquin, chắt ức ché ACE, chắt ức ché MAO (antidipressive), methyldopa, 
clonidine, pentamidine, salicylate, steroid đồng hóa, cyclophosphamide, kháng sinh nhóm sufonamide, tetracycline, kháng sinh nhóm quinolon 
và cần ethyl. 
Cic thuốc làm giảm tác dụng của insulin: Diltazem, dobutamine, estrogen (cả các thuốc viên tránh thai), phenothiazide, phenyloin, hooc môn 
giáp trang, heparin, calcitonin, corticosteroid, các thuốc chồng vi rút dùng cho người nhiễm HIV, vitamin và thiazide lợi tiéu. 

'QUÁ LIÊU: 
Khi dùng quá liều insulin, các triệu chứng hạ glucose huyết xảy ra gồm: đói dữ dội, cảm giác lo âu, khó tap trung, run tay chân, vã mồi hôi, nôn. 
Tiường hợp hạ giueose huyết nhẹ chỉ cân vống nước ngọt hoặc A thức ăn có hydrat.carbon. Bệnh nhân nên nghị ngơi. Vì vậy, bệnh nhần đái 
tháo đường nén mang theo người vài viên đi .. glucose hoặc đồ ngọt. Không khuyên. ảẶ' 56 cô la có chứa chét béo làm cv_aarrsyzv hấp thy 
glucose. Hạ glucose huyết nghiém trọng có thé dẫn tới co giật, mắt ý thức hoặc tử vòng, Nếu bệnh nhân hôn mê can thiết phải truyền glucose 
vào tĩnh mẹẵ Nếu quá liều insulin sẽ gây nén tình trạng hypokalamia ggam kali máu) dẫn dén tình trang giảm trương lực cơ (miopathy). Trong 
trường hợp hạ glucose huyết cAp bệnh nhân không thé ăn được nên tiém 1 g glycogen vào cơ và/hoặc tiêm glucose tinh mạch. 

ẫẢoo ẵẵfflủ & nhiệt độ 2°C ~ 8°C. Không làm đông lạnh thuốc, tránh ánh sáng. Bảo quản & nhiệt độ không quá 25°C sau khi mở nắp. 

HAN DÙNG: 36 tháng k& từ ngay sản xuất. 28 ngày sau khi mở nắp & nhiệt độ không quá 25°C. 

TIÊU CHUAN AP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất. 

Nha sản xuất: 
BIOTON S.A. 
Macierzysz, 12 Poznaska Str., 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Ba Lan. 
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nttps://vnras.com/drug/ 
'The package insert should be read carefully before use 

Consult your doctor if you need more information 

SC'UNTM N 
Prescription drug only 

Human Recombinant Insulin 

PRODUCT'S NAME: SciLin N (Human Insulin) 
INGREDIENTS: Isophane human insulin 40 IU/ml (Ph. Eur. 2007). Exipients: m-cresol, glycerol, phenol, protamine sulfate, zinc oxid, disodium 
phosphate dodecahydrate, hydrochloric acid, water for injections. 
DOSAGE FORM: Suspension for injection. 
DESCRIPTION: SoiLin N contains insulin produced by recombinant DNA technology using a special non-disease producing strain of Escherichia 
Coli bacteria. The insulin molecule in SciLin N is identical to natural human insulin in composition and in threo-dimensional conformation. 
'The composition of SciLin N preparation is as follows: 

Presentation Ingredients 
m ¬I n Human recombinant insulin, m-cresol, glycerol, phenol, 

SciLin N (sterile, homogenous isophane suspension n e e đ e u o eoroh R d0đ6cahydrale, 
of human insulin). RyflmoMoril: acid, water for injections. 

PHARMACOLOGY 
Insulin is a polypeptide homone output from beta cells of pancreas's Langerhans island. The concentrate of blood glucose is the main factor in 
insulin releasing. In normal people, insulin is secreted irregular and much after meal. The blood glucose lowering effect of insulin is due to the ĩ 
facilitated uptake of glucose following binding of insulin to sensitive receptors with insulin; especially liver, muscle and fat cells. Insulin inhibits the I 
glucose production in liver, increases of using glucose in periphery and therefore it lowers the glucose strength in blood. Insulin also inhibits fat 
analyzing and cetons forming. Besides, Insulin has equated effect caused by effect on transforming of glucid, lipid and protid. Insulin is g 
disintergrated in tissues of liver, muscle and kidney. = 
Insulin ïs used in replaced therapy in patients having one part or all part of insulin deficiency. Human insulin produced by recombinant DNA B 
technology using a special non-disease producing strain of Escherichia Coli bacteria. Recombinant human insulin is less antigenic than ™ 
conventional insulin preparations purified by recrystalization. G 
Human insulin is absorbed through subcutaneous tissue slightly more rapidly than porcine or bovine insuiin. Although tho plasma half-ife is very 
short (the half-ife of insulin after intravenous administration is only about 5 minutes), the duration of action of most insulin preparations is much 
longer due to the way in which they are prepared. Gymnastic and working can low glucose in blood and lead to increase effect of insulin. Infection 
and obese decrease effeot of insulin. Distance and ingredients of meals are also related to effeot of insulin 
There are 3 main types of insulin: rapid insulin, medium insulin and long-lasting insulin. 
Scilin N is a long-lasting insulin. 
ln elinical practiee, the duration of insulin action is as follows: 

Presentation. Onset of effect Maximum effect Duration of effect 

Scilin N Within 1.5 hours 3-10 hours Up to 24 hours 

PHARMACOKINETICS 
In healthy subjects approximately 5% of insulin s bound to blood proteins. Insulin was also detected in cerebrospinal fluid at a concentration of 

— approximately 25% of total blood serum insulin concentration. Insulin is metabolized by the liver and kidneys, and to a lesser extent in fatty and 
o= Mmuscle tissue. It is eliminated by the kidneys, and minute quantities are also eliminated will bile. The efimination half-lifo is approximately 4 

minutes. Hepatic or renal impairment, often associated with aging patients, may delay insulin elimination and prolong the duration of the 
hypoglycemic effect. 

INDICATION 
- Diabetes type | (insulin-dependent) 
- Diabetes type Il (non-insulin dependent) in case of other synthetic anti-diabetic drugs has no effects, diabetic ketoacidosis, diabetic coma, 
severse infection, major surgery. 
- In emergency case of diabetic ketoacidosis, diabetic coma, hyperosmolar nonketotic syndrome. 
- In intravenous injection of nutriion solution for patients having bad-tolerance of glucose. 
- Develop giaucoma caused by diabetic. 
- Diabetic n pregnancy. 
CCONTRAINDICATION 
- Hypoglycaemia. 
- Hypersensitivity to human insulin or any of the excipients. 
- Intravenous administration of insulin suspensions. 

PRECATIONS 
- Any change of insulin (eg. brand, source, purily, strength) should be made with caution and only under medical supervision. 

Dose adjustments may be required. 
- Patients should inform their doctor if there is any early manifestation of an allergic reaction to any insulin solution as well as to other 

medications, foods, canned foods or dyes. 
- During insulin therapy, blood and urine glucose levels, HbA1 and blood glucose levels should be monitored. 
- Patients should loam to self-monitor their blood and urine glucose levels using simple tests (eg, bar tests). In case the test is not accurate, 

the doctor should be informed immediately. 
- .. Indifferent patients, symptoms of hypoglycaemia may occur at diferent times with different levels of severity. Therefore, patients should leam 

to recognize the symptoms of hypoglyoemia for themselves, lf these symptoms are frequent, even mild, vou should still see your doctor 
to change your insulin dose or diet. 

- Patients switching from animal insulin to human insulin should use a smaller dose of insulin (potentially causing hypoglyoemia). 
Some patients experience early symptoms of hypoglycemia after injecting animal insulin stronger than injecting human insulin. 
Patients with long-standing diabetes melitus or diabetic neuropathy or patients taking concomitantly with p-adrenolytycal drugs 
and achieving an imbalance in the blood glucose level, the early symptoms of the hypoglycemia will also be weaker. lf left untreated, 
hyperglycomia and hypoglycemia can lead 10 loss of consciousness, coma or death. 
Patients should visit their doctor regularly, especially when starting insulin therapy. 
Itis very important to keep a regular and nuritious diet. 
Gymnastic and working can low glucose in blood and lead to increase effect of insulin (eg, injecting insulin into the thigh before running). 
Patients who intend to travel across more than two time zones should consult their doctor conceming adjustments in insulin injection 
schedule. During the fiight, insulin should be kept in hand luggage, not in the luggage compartment (because insufin should not be frozen). 

- The requirement of insulin may be affected by high fever; severe infection; emotional stress; gastrointestinal disorders, especially nausea, 
vomiing and diarrhea: pluitany adrenal or thưrold giand isorders. The usual dose will noed 1 ba reviewed by a doctor n these condiions, 
and the patient should monftor glucose levels in blood/urine frequently. Adhere to insulin dosage and proper diet. 

- Over the counter medications (sụch as colds, fever reducers, pain relievers, appetite suppressants) can also alter insulin requirements. 
Therefore, it is important to consult your doctor before taking these drugs. 
In patients with kidney failure, insulin excretion is reduced and the duration of action is longer. 
Patients with diabetes melltus due to pancreatic disease or diabetes molilus associated with Addison's disease require very small doses of insulin. 
Patients with piuiary, adrenal, or thyroid disorders also have altered insulin requirements. 
Long-term use of insulin may lead to insulin resistance. Larger doses will be required in these patients, 

USE IN PREGNACY AND LACTATION 
Use in pregnancy 
Pregnant women with diabetes still require insulin. It is essential to maintain continuous good control of diabetes requiring insulin hout 
pfegnaney as hyperglycaemia may harm the fostus. Management of the condifion may be more diffcult sinco insur equiament changes during 
preganicy. Durng the frst 3 months of pregnancy, ineuii requirements decrsase rapiy, So i ís necessary lo redyce the insuln doso, then 
radually increase in the second and third months of pregnancy, usually by 75% of the insulin dose before pregnancy. After birth, the requirément 

insulin decreases rapidly. 
Use in lactation 
During nsuin raatment ís il possileto broastieod bacauss this hormone i issalved i the gasirointestina act. Insulin requiremens whĩc 
breastfeeding are lower than before pregnancy and retur: to normal after 6 to 9 months. 
EFFECTS ON THE ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES 
Itis not known if correct dosing of insulin may affect the abiliy to drive or operate machinery. However, hyperglycaemia may lead to disturbances 
of the central nervous system affecting vision and distance assessment. Patients should be cautions when driving or using machinery in situations. 
where considerable differences in blood glucose concentration may occur, such as at the commencement of insulin treatment, change of insulin 
preparation, when under stress, and during excessive physical exertion. 
Itis recommended to manage blood sugar during long trips. 
DRUG INTERACTIONS ) 
Many frequently used drugs affect the action of insulin. Concomitant use may require dose adjustments of SciLin. Patients under insulin treatment gy 
should always inform their doctors if taking other medications. - 
he substances may reduce the patients insulin requirements: Oral hypoglycaemics, beta-blockers, chloroquine, ACE inhibitors, MAO — 
inhibitors (antid ives), methyldopa, clonidine, pentamidine, salicylates, anabolic steroids, cyclophosphamide, sulfonamide antibiotics, = 
tetraoyolines, antibacterial quinolones, alcohol. - 
The following substances may increase the patient's insulin requirements: Diltiazem, dobutamide, estrogens (including oral contraceptive), — 
phenothiazides, thyroid hormones, heparin, calcitonin, corticosteroids, antiretroviral drugs for people with HIV, vitamin and thiazide diuretics. 

ADVERSE REACTIONS 
Hypoglycaemia 
‘Symptoms of hypoglycaemia usually ocour suddenly. They may indude: hyperhydrosis; dizziness; trembling; sensation of hunger, anxiety, tingling 
sensation in hands, feet, lips or tongue; concentration dislurbances: sleepiness, sleep disturbances; loss of self control; dilation of the pupils; 
visual disorders; speech disturbances; depression; iritability. Severe hypoglycaemia may lead to unconsciousness and may result in temporary 
or permanent impairment of brain function or even death. 
Hyperglycaemi 
Inipatieris sufiering from type | iabstes, prolongod hyperglycasmia can resul n ketoacidosis Firstsymptoms that appoar wihin hours,or ovon 
days, are: nausea. vomiting, drowsiness, flushed dry skin, dry mouth, increased urination, thirst and loss of appetite as well as aoetone-like odour 
gn the breath. Íf uncarrectsd, hyperglycaemia can ead to keloacidosis, dehydatin, coma and death. 

ers 
Other adverse evonts that ocoaslonally ocour during treatment with biosynthetic insulin are: allergy to insulin, insulin resistance, post-insulin 
lgodyetrophy (atophy or over-growth of fat tssue n the area of injection). However, ipodysropy may bo minimized by rofaing the sie of 
i injection. 
Patients should inform their doctor if they experience any adverse reaction while using the product. 

DOSAGE AND ADMINISTRATION 
Route of administration: subcutaneous injection, intramuscularly only in exceptional cases. 
Scilin N is generally administered 15 -30 minutes before meal, only once per day. It should be rolled by hands before use to return suspension. 
Starting insulin treaimentis practiced in hospitals. The dosage is determined by the doctor acoording to the needs of the patient and is adjusted 
n aocordance with the blood glucose level. Close blood glucose monitoring is therefore recommended. The starting dosage in adults is usually 
between 20 and 40 IU/day, then the dosage is increased about 2 U per day until obtaining the desirable blood glucose level, World Health 
Organization (WHO) recommends that the total blood glucose level in vein of hungry patient must range between 3.3 and 5.6 mmol/L (60 and 100 
mg/dL, respectively) and must not be less than 3 mmolL (55 mg/dL). The total dosage over 80 IU/day is abnormal and this may be due to insulin 
resistance. May b using short-acting soluble insulin together with medium-acting insuiin such as insulin Isophane or mixture suspension of isulin 
and zinc Tnis mixture la mected subcutaneously twice daïy with 213 oftotal daiy dosage I nfecied befors the breaiiast and tọ remaining part 
is injected before the dinner. In case of diabetic coma, hyperketonemia: Insulin Ís an essential part of emergency treatment for hyperketonemia 
due 1o diabetes, Only using shortacing soluble insulin i this oase. Insulin dosage ls adjusted in øcooroanep wifl e blood giucose leval 
Chidren under 12 yearsold: the sarting dosage of nsuli s recommended in chldren who is determined hyperglyeaemia soon and non-ketonuria 
is bewoon 0.3 and 0.5 |U/kg/day, use for subcutaneous injection. 
Use in renal and hepatic impairment, people over 65 years old: Insulin is metabolized mainly in the liver and kidneys. Its duration of action is 
prolonged in patients with kidney o livor impairment. Dose reduction is required in these patients. 
OVERDOSE 
Overdose causes hypoglycaemia (see Adverse Effects). In case of mild hypoglyoemia, just drink soft drinks or eat foods with carbohydrates. The 
patient should rest. Therefore, diabetics should carry some sugar, glucose or sweets with them. It s not recommended to eat chocolale containing 
fats that siow down the absorplion of glucose. Severe hypoglycemia can lead to seizures, loss of consciousness, or death, lf the patient is 
comatose, itis necessary to give glucose intravenously. An overdose of insulin will cause hypokalamia (hypokalemia) leading to a decrease in 
“fi; one, In case of acute hypoglyoemia, the patient is unable to eat, so 1g glycogen must bo injected info the musole and/or ntravenous i of glucose. 
PRESENTATIONS 
Box of a vial of 10ml 

STORAGE CONDITIONS 
Store at 2°C to 8°C. Do not freeze. Protect from light. Opened vials can be stored at temperature up to 25°C for 28 days. 

SHELF LIFE: 36 months from the date of manufacturer. 28 days after opening the vial at temperature up to 25°C. 

SPECIFICATIONS: Manufacturer's. 
Manufactured by: 
BIOTON S.A. 
Macierzysz, 12 Poznafiska Str., 05-850 Ozar6w Mazowiecki, Poland. 
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