Pé thubc ngoai tAm tay tré em.

SC'UNTM Mao Poc ki hiwéng dan siv dung trwére khi ding.

(30770} Néu cAn thém théng tin, xin hoi y kién bac sy.

Hwéng dén st dyng thude Thubc nay chi diing theo don cia béc s¥.
TEN THUOC: SciLin M30 (30/70) (Insulin nauo)

THANH PHAN: Recombinant human insulin 100 1U/ml (30% soluble insulin & 70% isophane insulin) (Ph. Eur. 2007). T4 dugc: m-cresol,
glycerol, phenol, protamin sulfat, zinc oxid, disodium phosphat dodecahydrat, hydrochloric acid, nuéc cAt pha tiém,

DANG BAO CHE: Hdn dich thude tidm

MO TA
iLi ) chira insulin dug: Ang ky : . 4 e ;
fg#nﬁg% b(;etqa insulin duge san xudt bang ky thuat tai td hop DNA bang céch sgr dung ching vi khu&n Escherichia Coli san xut khéng gay

Phan tr insulin trong SciLin M30 gidng véi insulin tuw nhi . N )
Thanh phan cua Scilin M30 nhu saur . in  nhien cia ngudi vé cAu tao va hinh dang 3 chibu,

Dang bao ché Thanh phan i
iﬁcu'/i'n ’1:4630t (xo g?r?sélﬂ'inh'én ('i':ch déng nhét, hén hop cua Recombinant human insulin, m-cresol, glycerol, phenol, protamin sulfat, zinc oxid,
sulin hoa tan v ISophane). disodium phosphat dodecahydrat, hydrochloric acid, nuéc cét pha tiém.

DUQC LY
Insulin 1§ mot hormon polypeptid do t& bao beta cta ddo L i 4 chinh di ié
L oy b tid do te | X angerhans tuyén tuy tiét | trong méau 1a yéu t6 chinh didu hoa tiét
gjglcms a?; Eﬁ,".é‘ t}gnh Shu'_(’yng, insulin tiet khong gipu; nhiéu nh%t sau bO'ayén. Tzc durr% &?2;? gl?agi::lﬁfnelén s%r on dinhynbng dé duwérng huyét ¢
o ChE tho'tl nsulin Ga gan voi cac thy thé dac higu trén bé mét té bao cia cic mb nhay cam véi insulin, d4c biét 1a gan, co van va mé mé. Insulin
a6 ngénasougtggﬂi%ghgg& tti'lg S‘t" d”'rllg 9'a'~!°°59 o nlgoai vi vg do %6 lam giém ndng dd glucose trong mau. N6 con trc ché s\é pgén gt'%l r'no vla dg

. gall e ceton. Ngoai ra, insuli id, lipi rotid. Insulin bj
phan hiy & cac md gan, co va than. g LR G-k Send d0ng hoa doiank hupdmgianichuyén Hoa et e YT l

Insulin Guoc ding trong tri ligu thay thé & ngudi banh bj thiéu hut hoan toan hodc mot phan insulin. Insulin ngudi 1a san pham cua cdng nghé DNA
ta'}é hop str dung mét chiing phong thi nghiém khdng gay bénh clia Escherichia coli. Insulin nguoi tai téghorp c6 it tinh khang nguyén hon cac
cheé pham insulin thdng thudng duoc tinh ché bang phuong phép tai két tinh. 5 I T b
Insulin nguoi duoc hép thu qua md dui da hoi nhanh hon insulin lon hodc bd. Tuy nira doi trong mau rat ngén (ntra doi cta insulin sau khi tiém
tinh mach chi khodng 5 pht), thoi gian tac dung ctia phan Ién cac ché pham insulin dai hon nhiéu do cach bao ché. Luyén tap, lao dong nang
lam cho glucose huyét giam do d¢ lam tdng tac dung cta insulin. Nhiém khuén va béo phi lam gidm tac dung cua insulin. Khoang cach va thanh
phan céc blra an cing cé anh hudng dén tac dung clia insulin.
Ba loai phé ghém insulin chinh |a: Insulin téc dung ngén, Insulin tac dung trung binh vé Insulin tac dung kéo dai.
Theo ket qua 1am sang, thoi gian tac dung ctia insulin duwoc ghi trong ban dwoi day:
L Dang bao ché Thoi gian bét dau o tac dung Thoi gian tac dung t6i da Thoi gian tac dung kéo dai I
P SciLin M30 Sau 30 phat 2-8 giv T6i 24 giov J
DUQC BONG HOC
o) ngu’bi khoe manh khoang 5% insulin gin véi protein trong mau. Insulin cling dugc phat hién trong dich ndo tay noi cé dé tap trung insulin
khoang 25% tdng luong insulin trong huyét thanh.
Insulin duge chuyén héa & gan va than. Mot so chuyén hoa trong co va td chirc md. Chuyén héa Insulin & ngudi khde manh va ngudi dai thao
duong 1a nhu nhau. Ching duwgc thai trlr qua than. Mot sb lwong nhé insulin dugc théi trir qua dwdng mat. Thoi gian ban hy insulin trong
khoéng 4 phit. Suy gan va suy than c6 thé lam tang thdi gian thai trir insulin. Bénh nhan cao tudi thi thai trly insulin cham hon va tac dung ha
dudng huyét kéo dai.
CHI DINH
Dai thao dudng tuyp | (phu thude insulin). - " N
Dai thdo duong tuyp Il (khéng phu thudc insulin) khi cac thude chéng dai thao dudng téng hop khong con hiéu qua, khi nhiém toan mau, hdn
mé dai thdo duong, bj nhiém khuan nang, phau thuat Ion.

Cép ciry tang dudng huyét trong: dai thdo duwong nhiém acid cetonic, hén mé tang dudng huyét, tang thAm t‘héu ma khéng nhiém ceton trong mau.
Khi trugen tinh mach dung dich tang dinh dudng & nguoi bénh dung nap kém glucose. Bénh véng mac tién trién do dai thao duong.
Déi thao duong & phy nlr ¢6 thai, dai thdo dwdng trong thdi ky thai nghén.

CHONG CHI BINH ;
Ha duong huyét. Qua mén cam véi insulin hay bat ky mot thanh phan no cia thubc. Ding don thuan insulin tac dung trung gian va tac dyung

kéo dai trong trudng hop toan mau hodac hén mé dai thao dudng.

THAN TRONG VA CANH BAO DAC BIET
- "Chi béc sTméi cé thé thay doiliéu lwgng insulin hodc khuyén trén céc dang insulin hodc déi dang nay sang dang khac.

- Bénh nhan nén théng bao cho bac sT néu cé bat ky biéu hién sém cla dj (rng voi bgt ky dich insulin ndo clng nhw véi cac thube khac,
thirc &n, d6 hop hoac pham mau. X i

- Trong thoi gian diéu trj insulin éphéi theo doi luwgng du'dng huyét va nuéc tiéu, HbA1 va luong dudng fructoza trong mau.

- Bénh nhan nén hoc céch ty kiém tra lugng dudng mau va trong nudc tiéu bang cach st dung nhirng xét nghiém don gidn (vi du xét nghiém
vach). Trong trudng hop xét nghiém khong chinh xac nén thdng bao ngay cho béc s.

- O bénh nhan khac nhau, triéu chirng ha dudn huKet cd thé xay ra & nhirng thei diém khac nhau véi mure dd khac nhau. Vi vay, bénh nhan
nén hoc cach ty nhan biét nhirng dégc diém triéu chivng cla cht‘m%ha du-dng huyét cho ban than. Néu cac trigu chirng nay xay ra thuong
xuyén tham chi & mirc nhe cling van nén dén bac si dé thay ddi lidu insulin hoac ché do an.

- Bénh nhéan chuyén dung insulin dong vat sang insulin ngudi nén st dung liéu insulin nhd hon (c6 kha nang gay ha duong huyét).
Mét sb bénh nhan khéng cam thay céc triéu chirng sém cla ha dudong huyét sau khi tiém insulin ngudi manh bang tiém insulin d ng vat.

Bénh nhan c6 bénh dai thao dwong lau ngay hodc dai thao dudng cé bién chirng than kinh hoac bénh nhan dung song song va&i cac loai

thubc B-adrenolytycal va dat téi sy méat can bang murc %Iucose trong mau thi céc trigu chirng sém ctia chirng ha dwdng huyét cling sé yéu

hon. Ca chirng tang duong huyét va chirng ha dudng huyét néu khong dugc didu trj co thé dan toi mat y thirc, hon mé hodc chét.

Bénh nhan nén dén béc s déu dan nhét |a khi bét dau diéu trj insulin.

- Diéu rat quan trong la phai gir ché d6 an déu dan va du dinh dudng.

- Nhu cau insulin gidm néu c6 tang hoat dong thé lyc; van dong manh clia co' ma tiém insulin s& thic dy nhanh sy ha dwdng huyét

(vi dy nhw tiém insulin \{éo dui trwde khi chay).

Khi bgnh nhan di chuyén sang nhirng noi ma c6 it nhat 2 lan déi mui gi¢r thi nén dén bac si dé thay ddi gio tiém insulin. Trong khi bay,

nén git insulin trong hanh ly xach tay chir khong de ¢ khoang hanh ly (vi khbn% nén deé insulin déng lanh).

- Thay dbi liéu lugng insulin néu c6 cac triéu chirng sot capo, nhiém tring néng (doi héi tang dang ké nhu cau insulin), chin thuong tinh thap,
mét mai va réi loan tiéu héa cé nén, budn nén, ia chay, roi loan tiéu hoa da day ruét, réi loan h p thu. Nhitng tredng hop nay phai ludn can
dén tw van cn'J‘a bac si. Vi vay lugng duong trong mau va trong nudc tiéu can phai dwoc kiém soat thuwdng xuyén va ngu cho két qua khdng
dung tuyét doi bat buoc phai dén béc si. Tuan tha liéu lugng insulin va ché do an hcﬁ Wl oned : 3!

- Thém chi c& nhing thudc bén trén thj treang ma khong can cé don clia bac si (nhu thude cdm cim, ha sét, giam dau, thude gidm nhu ciu
an) cing c6 thé lam thay d6i nhu cau insulin. Béi vay méi khi dung nhiing thu6c nay can phai hai y kién béc si.

- Bénh nhan suy than dao thai insulin b'égia'm va thoi gian tac dung lau hon. : S e

- Bénh nhan dai zhéo duong do bénh \é tuy hoac gaéi tnég du*ozg kéat hqr;]) voi bénh f}dd:_sonlttk‘u d%léfi\él lidu lwgng insulin rat nhd.

- Bénh nhéan c6 roi loan tuyen yén, tuyén thugng than hodc tuyén giap nhu cau insulin cting thay dot. :

- Tiém insylin lau dai c6 thé gé{/ phan tng khang insulin (xem phan TAC DUNG KHONG MONG MUON); néu tru<ng hop nay Xay ra thi nén

tiém lidu insulin cao hon, , -




e WA pawaa

TIEM INSULIN TRONG KHI DANG CO THAI VA CHO CON BU
C6 thai khi cé thai la cuc ky quan
Phu nlr mang thai c¢6 bénh dai thao dudng vAn yéu cAu s dung insulin. Duy trl mic duong hugét chinh xéc trong ! lunn iam nhanh va can
trong vi téng dudng huyét & phy nir cé thai cé thé gay anh hudng dén thaj nhi. Trong 3 thang dau thai K 'onh‘-J*cau |n'|s, t u'gérc khi c6 thai. Sau
thiét phai gidm liéu insulin va & tang dan trong 3 thang gicra va 3 thang cudi thai kY, thong thueng bang 75% lieu insulin

khi sinh nhu cau insulin méi lai gidm nhanh.

Cho con bu o - i i khi dang cho ¢
Trong khi Giéu tri insulin van c6 thé cho con bl vi hooc mén néév duoc hoa tan trong dudng tiéu héa. Nhu cau insulin trong khi ¢ang

thé&p hon trude khi co thai va tré vé mire binh thudng sau 6 dén 9 thang.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC - 3 z 3

Anh huéng dén vigc diéu tri insulin dung liéu dén kha nang lai xe la chwa dugc nghién ciru. Bénh nhan c6 thé bi tat nguyen do chirng tang ggrlong
huyét gay ra cac rdi loan than kinh trung wong vpi cac triéu chirng: dau dau,lo l?ng. npln dai, roi lpan phél hqu\{é danh gia khoang céach (r i loan
thi gi4c). Khi bat dau diéu trj insulin, viéc thay doi loai insulin, stress hodc van dong the Iuvc qua strc lam thay doj dang ke lvong duong huyet, thi
nhirng réi loan v& kha nang l4i xe va van hanh may moc cé thé xay ra. Khuyén nén kiem soat lugng duong huyét trong nhirng chuyén di dai ngay.

on bu

TUONG TAC THUOC . ‘ g ‘ ot z
Céc djch SCILIN khéng nén trdn 1an vdi insulin dong vat va insulin tdng hop dugg ché tir cac nha san xuat Iﬁhéq.‘Nhl_eu‘thuég hay s(r dung (vi du
mot sé thuéc chéng tang huyét ap, thudc tim mach, thuoc lam giam lipid mau, thuéc thay thé tuyen giap, thuoc dieu tri dong kinh, salicylate, thuéc
khang sinh, thudc vién tranh thai) cé thé anh hudng dén tac dgng cua insulin va dén hiéu qua diéu trj insulin. B&i vay, bénh nhan nén luon thong
béo cho bac s biét nhirng thudc dung tam thoi hay 1au dai. Néu thuoc ma chua bao gi¢r dung trudc d6 thi phai xin 10j khuyén clia bac si. Bénh
nhan dén véi bac si vi nhirng ly do khac ngoai bénh dai thao dwdng thi cling phai théng bao cho bac si biét vé viéc dieu tri insulin cia minh.
Thuéc va céc chét tang tdc dung cua insulin: ¥

Thube chen beta, chloroquin, chat trc ché ACE, chat (rc ché MAO (antidipressive), methyldopa, clonidine, pentamidine, salicylate, steroid ddng
héa, cyclophosphamide, khang sinh nhém sulfonamide, tetracycline, khang sinh nhém quinolon va con ethyl.

Cdc thuéce lam giam tac dung cua insulin: ‘ : :

Diltiazem, dobutamine, estrogen (ca cac thudc vien frénh thai), phenothiazine, phenytoin, hooc mén gidp trang, heparin, calcitonin,
corticosteroid, cac thudc chdng vi rat dung cho ngudi nhiém HIV, vitamin va thiazide i tiéu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON _
- Ha Gudng huyét : - ) G
Céc triéu chng clia ha dudng huyét thu’dn? xuét hién dot ngot. C6 thé bao gdbm: dd md héi, hoa mét, run chan tay, cam giac doi,
lo Au, c&m gic kién bo & tay, chan, méi hogc lui, réi loan tap trung, mét ngu, rél loan giéc ngl, mét kiém soat, gian ddng te, réi loan thi
giac, rbi loan 1&i ndi, tri tré, dé cau kinh. Ha duéng huyét nghiém trong cé thé dan dén bét tinh, va cé thé dan dén suy gidm chirc ndng nao .
tam thoi ho#c vinh vién ho#c ¢6 thé dan dén ti vong. |

- Tang dudng huyét i
Nhirng bénh nhan bj dai thao dwdng” typ 1, tinh trang tang du'érna huyét kéo dai c6 thé dan t&i tinh trang nhiém toan ceton. C4c triéu chirng

nhiém toan dau tién sé xuat hién tu tr trong vbng vai gi® hoac t 2m chi vai ngag gom: budn nén, ndn, budn ngu, dé mat, khd miéng, tang
niéu, khat nuéc, chan an, hoi thd cé mui ceton. Tang dudng huyét cé thé dan dén nhiém toan ceton, mat nuéc, hon mé va tir vong.

- Khéc: Céc phan (ng phy khéc thinh thodng xdy ra trong thoi gian diéu tri insulin sinh tong hop la: di tng voi insulin, khang insulin,
loan dudng mé sau khi tiém insulin (teo hodc phi dai m& & vung tiém). Tuy nhién, loan dudng md co thé giam téi thidu bang cach ddi bén tidm.

Théng béo ngay cho béc si clia ban cac tac dung khéng mong mubdn gap phai khi str dung thudc

HERITTIRRE]

LIEU LUQNG VA CACH DUNG : 2gh 130 4 i o3
Puong ding: thudng tiém duwéi da, chi nhirng tredng hop, ngoai 18 méi tiém bap. Khong dugc tiém tinh mach.
Liéu phap insulin dugc thyc hién tai bénh vién giai doan dau. Liéu luvong duoc thay thude quyét dinh theo nhu cau cia mi ngudi bénh va phai
duoc dieu chinh theo két qua giam sét déu ddn nong dg glucose mau. Liéu khoi dau thong thudng & ngudi Ion 1a tiém khoang 20 - 40 1U/ngay,
tang dan khoang 2 IU/ngay, cho t6i khi dat dugc nong do glucose mau mong mudn. Td chirc y té the giéi khuyén cao nbng dd glucose trong mau
tinh mach toan phan lic doi phai git trong pham vi 3,3 dén 5,6 mmol/it (60 dén 100 mg/decilit) va khong dugc thap dudi 3 mmolllit (55
maldecilt). Téng liéu méingay vuot qué 801U 1a bat thuang va c6 thé nghi dén khang insulin, ;
Nhiéu cach diéu tri bao gdbm dung insulin tac dyng ngan hoa tan cung véi mét insulin tac dung trung gian, nhu insulin isophan hodc dich treo hén
hop insulin kém. Phéi hgp nhw vay thuong dugc tiém dudi da ngay 2 1an v&i2/3 tng |léu trong n?‘ay tiém trwedc blra an sang va 1/3 con lai tiém
truéc bira &n chiéu. Hon mé dai thao dueng, nhiém toan ceton: Insulin ciing a mét phan disu tri thiét yéu trong xu tri cap clru nhiém toan ceton
do déi thédo duong, Chi dwgc dung insulin tac dung ngan hoa tan. Piéu chinh lieu insulin theo nong dg glucose mau.
Tré em dudi 12 tubi: Libu khéi dau tiém insulin dwgce khuyén ding & tré em phat hién sém bj tang glucose huyét trung binh va khang cd ceton
niéu 1a 0,3 dén 0,5 IU/ kg/ngay, tiém du6i da. D6i voi bénh nhan suy gan, suy than, ngudi gia trén 65 tudi: lidu lwgng va cach dung lugn theo sy

chi d&n cua béc si, tuy theo nhu cau cla tirng bénh nhan.

QUA LIEU A
Khi dung qué liéu Insulin, cac triéu chirng hg duwéng huyét xdy ra gdbm: doi dir doi, cdm giac lo au, kho tap trung, run tay chan, va mdi hdi, ndn.
n

Trwong hop ha duéng huyét nhe chi can udng nwdc ngot hogc an gh(rc an c6 hydrat-carbon. B&€nh nhan nén nghi ngoi. Vi vay, bénh nhan dai
thdo duong nén mang theo nguoi vai vién dyang, glucose hoac do ngot. Khdng khuyén an s6 ¢ la cé chira chat béo 1am cham sy hap thy
glucose. Ha duomng huyét nghiém trong cé thé dan téi co giat, mét y thirc hoac tur vongé. Néu bénh nhan hdn mé can thiet phai truyen glucose
vao tinh mach. Néu qué liéu insulin sé gay nén tinh trang hypokalamia (giam kali mau) dan den tinh trang giam trerong lye cor, Trong tred'ng hgp
ha dueng huyét chp bénh nhan khéng thé &n dugc nén tiém 1 g glycogen vao co va/hoac tiém glucose tinh mach.

QUI CACH BONG GOI
Hop 119 10 ml. Hop 5 bng 3ml.

BAO QUAN: Bao quan thubc & nhiét db 2°C — 8°C. Khong Iam déng lanh thudc. Tranh anh sang.

l;g«rhlgUNG:é% thgng ké tir ngay san xuét. Khéng dung thude da h Et;h{;;..;n ghi trén bao bi. Khi da st dung, thude ca thé gilk trong 28 ngay & nhigt
ng qua 25°C.

TIEU CHUAN AP D?NG: Tiéu chuéin nha san xuét. :

Nha san xuét: BIOTON S.A. Macierzysz, ul. Poznanska 12, 05-850 Qzarow Mazowiecki, Ba Lan



