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Rx Thubc ban theo don

Mixtard® 30

100 1U/ml
H&n dich tiém chira trong lo.

Thanh phin dinh tinh va dinh lrgng
Insulin ngudn, rONA (dugc sdn xudt bang ky thuat DNA
tai 16 hop trong 18 bao Saccharomyces cerevisiae)
1 mi chira 100 1U insulin ngudni.
1 1o ¢hira 10 ml twong durong véi 1.000 1U.
11U (Bon vi quéc 18) tvong duong véi 0,035 mg insulin
Dhiard® s hon hop cla insun hoa

ix cua insulin insuli
sophane (NPH). P tan va insulin
Mixtard® 30 gdm 30% insulin hoa tan va 70% insulin

ne.

Dgng bao ché
l; n dich tiém chtra trong lo. H&n dich nuéc mau trang
(e

Chi dinh digu trj

Bidu trj bénh dai thao dudng.

Ligu Irgng va cach ding

Mixtard® (& loai insulin tac dung kép. By 18 mot cang
thire hai pha gbm insulin tac dyng nhanh va insulin tac
dung kéo dai. San ph4m insulin pha tron sén thuang
dugrc dung mét hodc hai [3n/ngay khi €an <6 tac dyng
khoi ddu nhanh va tic dung kéo dai hon.

Ligu lrgng

Ligu Irgng tly thudc vao timg ca nhan va durgc Xac dinh
theo nhu c3u clia bénh nhan. Nhu cau insulin ca ting
¢4 nhan thuéng tir 0,3-1,0 IU/kg/ngdy. Nhu cau insulin
hang ngdy c6 thé cao hon & bénh nhan khéng insulin
(vf du trong tusi day thi hoc do béo phi) va thap hom &
bénh nhén san xust dugrc Irgng insulin ndi sinh thang du.

Nén c6 bira an chinh hodc bira an nhe chira
carbohydrate trong vdng 30 phit sau méi 1an tiém.

Diéu chinh lidu

Bénh di kem, dac biét |3 tinh trang nhiém tring va st,
thurdrng 1am tang nhu cdu insulin ¢da bénh nhan. Cac
bénh di kém & than, gan hoac bénh dnh hudng dén
tuyén th thén, tuyén yén hoac tuyén giap c6 thé doi
héi thay 86 fizu insulin. Ciing c6 thé can phai digu chinh
liBu néu bénh nhan thay d6i hoat dong thé luc hay ché
86 an théng thudng. Bigu chinh ligu cling c6 thé can
thiét khi chuyén bénh nhan tr mot ch€ phdm insulin
sang mét loai khac.

Céach dung

Dung tiém dudi da. H8n dich insulin khéng bao gi&y
dugec tiém tinh mach.

Mixtard® dugc dung tiém dudi da vao ving dui hoac
thanh bung. Néu thuan tién, vang méng hoac viing co
delta cang 6 thé tiém duoc.

Tiém dudi da vao thanh bung bao dam sy hép thu
nhanh hon tai cac vj tri tiém khéc. Ti#m vao nép gdp da
dugc véo 18n gidm thiéu nguy cor tiém bap khéng dinh
trudc. Nén gitr kim tiém dui da it nhat 6 gidy dé dam
bdo toan bo lidu insulin da duoc tiém. Nén luén thay 66i
vi tri tiém trong cing mét ving tiém dé gidm nguy co
loan dudng mé&.
Lo Mixtard® dugrc ding cling v&i 8ng tiém insufin c&
thang chia don vi tuong Ung.

Mixtard® dugc dong kém trong hdp véi mot t&r hedng
din str dyng chi1iét d€ bénh nhan tuan theo,

Chéng chi dinh

%uao‘r:nén véi hoat ch&t hay bat ky 18 dugce nao clia

ubc.
Canh bao va than trong &c biét khi sir dung

Poc ki huréng din str dung trrdc khi dung. Néu
can thém théng tin, xin hoi y ki€n béc si.
Thubc nay <hi ding theo do'n cla bac si.
Viéc digu tri khéng dd ligu hogc khong lién tuc, dac biét
trong d4i thao duding tip 1, ¢ thé dan gén ting dudng
huyét.
Théng thudng, cac triéu chirng dau tién cla tang duong
huyét xudt hién tir tir, kéo dai trong vai gi&r hodc vai
ngay. Nhing triéu chirng nay bao gdm khat, tiéu nhidu
[8n, budn ndn, ndn, budn ngu, da khd dé, khd miéng,
mét sy ngon miéng cng nhu hoi thé c6 mui aceton.
Trong déi théo durdrng tip 1, cac truding hop tang duomg
huyét khéng duoc dieu tri cudi ciing sé din dén nhiém
toan ceton do dai théo durmg, ¢6 kha nang géy tir vong.
Ha dudng huyét
Ha dudmng huyét c6 thé xdy ra néu liu insulin qua
cao so v&i nhu cau insulin.
B& mot bira an hay luyén tap thé luc géng sirc,
khéng c6 k& hoach c6 thé dan dén ha duong
huyét.
Nhirng bénh nhan c6 sy kiém soét glucose huyét
duore cai thién ro, vi dy do liéu phap insulin tich
e, co thé co thay d6i v& nhirng triéu chimg
canh bao thudmng gap cia ha duong huyét va nén
durgre bac sT thong bao trudre.

tribu chirng canh bao thuomg 93p C6 thé
ﬁ“gﬁ"& nehctng bénh nhan bj bénh dai théo
during da lau. . -

&n bénh nhan sang s dung mot loal
ﬁzbfnulrh:cbheay nhan hiéu insulin khac gEn thye
hién dudi sy giam st y 16 chat ché. Nhmg thay
a6 ve ndng a0, nhan hiéu (nha san xudt), loai,
ngudn géc (insulin ngudn, chat tuong ty insulin)
va/hoac phuang phap san xudt co thé& dan dén sy
can thiét thay d6i lizu dung. Nhing bénh nhan
dugrc chuyén sang Mixtard® tir mot loai insulin
khéc c6 thé can phai tang mét s6 mdi tiém hang
ngay hoac thay 46i ligu cda loai insulin ma ho da
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sir dung trudre 36. Néu v»gc didu chinh 1 cBn thigt khi
chuy€n bénh nhan sang sur dung Mixtard® thi c& tht thic
m & iy d3u tién hodc trong vai tudn hodc vai thang

Ciing nhu bat ky liéu phap insulin ndo khac, c6 thé xay
ra ca¢ phan tmg tai chd tiém, bao gdm dau, do, ndi mé
day, viém, tham tim, sung va ngira. Thay ddi lién tyc vj trf
tiém trong mdt viing tiém nhat dinh c6 thé gidp lam
gidm hodc phong ngira cac phan ing ndy. Nhimg phdn
ng trén thuréng qua di trong vai ngdy dén vai tuan
Trong mdt 56 trumg hop hiém gap, phan (mg tai chd
tidm <6 thé doi hdi phai ngimg s dyng Mixtard®

Truwére khi & du lich @&n noi ¢d sir khéc biét v& mui gidy,
bénh nhan nén tham khao y kién bac si, vl diBu nay c
nghia 1a bénh nhan phai tiém insulin va dung cac bra an
vao nhirng th&i diém khéc

Khong duoc sir dung hén dich insulin trong bom truyén
insulin.

K&t hop thiazolidinedione va cic thudc insulin

D3 ¢6 bso cao v& CaC trurng hop suy tim xung huyét khi
dung thiazofidinedione k&t hop véi insulin, dac biet &
nhimg bénh nhan c6 cac yéu t8 nguy co v& phat trién
suy tim xung huyét. Can phai nh¢ digu nay néu xem xét
didu tri k&t hop thiazolidinedione vé&i cac thudc insulin,
Né&u sir dung két hop, phai theo doi bénh nhan vé cac
ddu higu va triéu chimg cla suy tim xung huyét, tang can
va phu. Phéi nging sir dung thiazolidinedione néu xay ra
b4t ky triéu chirng ndo v& tim xau di.

Tuong tac véi cac thudc khac va cac dang turong tac

khac

M6t 6 thudc durgc biét |a c6 tuong tac voi chuyén hoa
glucose.

Nhirng chit sau day c6 thé lam gidm nhu cau insulin
cia bénh nhan:

Thubc didu tri G4i thao dudng dang udng, chét (rc ché
monoamine oxidase (MAQI), thudc chen beta khdng
chon loc, chét irc ch& enzyme chuyén angiotensin (ACE),
salicylate, cac steroid @dng h6a va sulphonamide

Nhirng ch&t sau day c6 thé Iam téng nhu cau insulin
clia bénh nhan:

Thuéc tranh thai dang uéng, thiazide, glucocorticoid,
hormone tuyén gidp, chét cé tac dyng giéng than kinh
giao cdm, hormone tang trudng va danazol

Thubic chen beta co thé che Idp cac triéu ching ha
dudng huy8t va 13m cham tré su hdi phyc. Octreotide/
lanreotide c6 th€ 1am tang hodc gidm nhu cau insulin
Ruou c6 thé 1am tang hodc gidm tac dung ha duéng
huyét cla insulin.

Phy nir ¢6 thai va cho con b

Khdng c6 sy han ché vé viéc didu tri dai thao dudng
bing insulin trong thdi ky mang thai, vi insulin khéng
qua hang rao nhau thai.

C4 ha dudmg huy8t va tang duong huygt co thé xdy ra
trong trueng hop didu tri kiém sodt bénh dai thao
dudmg khéng day dU, deu c6 thé lam tang nguy co thai
di tat va thai chét luu trong 7 cung. Khuyén cao tang
cwdng ki€m soat glucose huyét va theo doi cac phu nir
mang thai bj d4i thao dudng trong subt thai ky va khi dy
dinh mang thai.

Nhu cau insulin thuéng gidm trong 3 thang dau thai ky
va sau do tang lén trong 3 thang gira va 3 thang cudi
thai ky. Sau khi sinh, nhu cau insulin thuérng nhanh
chéng tr& lai cac tri 56 nhu truréc khi mang thai.

Kh6ng c6 han ché vé viéc didu trj bang Mixtard® trong
ther ky cho con bu.

Viéc didu tri bing insulin cho cac ba me cho con bl
khéng c6 nguy co gl cho bé. Tuy nhién, c6 thé can phai
digu chinh lidu Mixtard®, ché& 49 an hoac cd hai.

Tac d6ng trén kha nang lai xe va vin hanh may méc
Kha nang tip trung va phan ng cla bénh nhan c6 thé
bj suy gidm do hdu qua cla ha dudmg huyét. Didu nay c6
thé gay ra nguy hiém trong nhirng tinh hudng ma nhimg
kha nang nay cé tam quan trong dac biét (nhu dang lai
xe hay dang van hanh may moc). Bénh nhan nén duoc
nhéc nhé @& than trong tranh tinh trang ha dudng huyét
trong khi I4i xe. Didu nay dac biét quan trong & nhing
bénh nhan bi gidm hay khéng nhan biét dugc nhirng
dau hiéu cdnh béo cla ha duomg huyét hoac & nhimg
ngudri thudng ¢6 cac con ha dudmg huyét. Can can
nhéc viéc lai xe trong nhirng trudng ho'p nay.

Tac dyng khéng mong muén

2. Tom 14t vé cac dir liéy an toan_

Phan (rng phu da dugc bao cao thudng gap nhdt trong
thdi gian Gigu tri 14 ha dudmg huyét. Trong cac thir
nghiém [am sang va trong qua trinh s dyung trén thi
truomg, tan suét clia ha duong huyét thay ddi theo
nhém bénh nhan, ché d6 li2u dung va mirc 46 kiém soat
dudmg huyét, xin xem phan ¢ dudi day.

Va0 ltc bit §3u didu tri bang insulin, c6 thé xdy ra bt
thurong vé khic xa, pht va phan (g tai chd tiém (dau,
dé, n6i me day, viem, tham tim, sung va ngua t3i chd
tiém). Nhirng phan tng nay thudmng co tinh chdt tam
theri. Vige cai thién nhanh sy ki€m soat glucose huyét c6
thé lién quan vé&i bénh dau than kinh cdp, thudng c6 thé
hdi phyc. Ligu J:hép insulin tang cwdmg véi sy cai thién
dbt ngot v kiém soat durdrng huyét ¢ thé lién quan véi
bénh vdng mac do dai thao dutrng x4u di tam the,
E?:ligilétm \:g‘c‘ cac:rt»liéen ki_éém soat dudng huyét dai han

y n trién cd
thaog y a bénh véng mac do déi

b. Bdng danh muc cac phan tng phu

Céc phan ung phu duorc liét ké dudi day dia trén cac
d lieu 1am sang va dugc phan loai theo tan sust va
nhém co quan hé théng clia MedDRA. Cac nhém tan
sudt duoc xac dinh theo quy wéc sau: Rét thuong gap
(2 1/10); thuéng gap (2 1/100 dén <1/10); it gap
(>1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (>1/10.000 @&n

< 1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000), chura ré tin susdt
(khéng thé wére tinh tir cac dir lidu hign c6)




It gap ~ NAI md day, nél

e Ioah b min cich :"”

& hidim gbp ~ Phn (&
phén ve‘g i N
Pt thiremg gp ~ Ha
dulrng huyér*

It aép ~ ténh than kinh
nuf'ni bién (bénh dau than
kinh)

fAt hidim gap = A6l loan
khit %a

I ggp ~ pénh vbng mac
do 44l thao Auong

It gbp ~ Loan dutng mé *
t gdp ~ Phan (g 1ol chd
tiérm

It gap ~ Phis

& loan chiydn tioa va
dinh dutyng

A& lopn b thin kinh

R6I loan mit

R6i loan da va mo dué da

A61 loan toan than va tinh
trang 141 ché tibrm

* worn phin ¢

€. M6 14 chic phén ng phu.chon Joc

Phan tng phan v

Sy vudit hibn cac phan (mg qus man todn than (bao gom

n6i biar toan than, ngia, 6 md hoi, 6l loan tieu hoa,

ghgﬁ m:ch ;hans:,}nly l;hté’: fh?, gb;l; {réing n%uc, gldm ‘
U p v ngdt/rmdt § thire) rit hiém nhumng c6 th

de doa tinh mang o 3

MHa durbng huybt

Phan (mg phi dé duoe bao cao thirng gbp nhét 13 Ha
duting huyét, c6 thé xhy ra néu lidu insulin qua cao so
v nhu cAu insulin, Ha dumg huy6t ndng c6 thé din
aén bt tinh vivhose co v?m vh c6 thé gay ra suy chire
nang nao tam thés hay vinh vién ho,

Cac tribu ching cua ha dubmg huyBt thuemg xust hién
At ngot, cb thé bao gom d6 mo hol lanh, da xanh tal va
larih, mét méi, bon chbn heac run, ¢am glac lo au, mét

hoac yéu bt thueng, 16 18n, kho tap trung, bubn ngo
abi dir db), thay d6i thi lize, nhirc d;u, bisbi rion v dink
tréing nguc. .

Logn durding mé

Lozn dutmq mér duee bao cao It gap, co thé xay ra tai
ché tibm,

Théng béo cho bic sl nhirng téc dyng khong mon
mubn gBp ph#l khi sir dyng thubc. A

Qué lidu

Khéng thé zac dinh 16 vé siy qué libu 461 véi insulin, tuy

nhién ha dutmg huyét oo thé phat Anén qua cac gial

doarn lién 1iép néu dung ligu qua cao so v&i nhu cdu cla

bénh nhan:

* Gial doan ha dubmng huyt nhe, c6 thé didu trj bang

cach dong glucose ubng hay cac sén phdm c6 duong.

VI vy, bénh nhan da) thao dutmg dugc khuyén lubn

fnang theo nywdi nhting san phdm co dutng.

Gial doan ha dutmg huy6t nang, khi bénh nhan bi bat

tinh, c6 thé dibu 1rj bang tibr bip hay tiém dui da

aiucagon (0,5 d6n 1 rn%) do mbt ngudi a8 dugc
wreinig dn cach tigm, hose dung glucose tiem truyén

finh mach do mét nhan vién y té thie hign. Phai dung

glucasé dutmg tinh mach, néu bénh nhén khong dap

ng voi glucagon trong vong 10-15 phat

Khi bénh nhan tinh lai Jan ¢ho dung thire an c6 chira

carbohydrate @€ phond nglra tai phét.

Chc e tinh dugre liye hoe .

tihém due I 1l ibu: Thubic dung trong bénh dai thao

Autrng. Insulif va cac chit tuong tiy insdlin dang tibm,

tac dung frungrgian két horp vor tac dung nhanh, insulin

(nguth). M ATC: A10ADOT

Hibu qué 1am giém glucose huyét cla insulin 14 do lam

cho sy hdp thu glucose dé dang hon sau khi insulin gan

V&t o thiy thé trén 16 bio ctr va té bso mo, dong thiri

(e ché $hn xSt glucose tiy gan, Mixtard® 1a loai insulin

t4c dung kép.

Thc dung st dhu trong vbng Yz g, dat hiku qué 161 da

trong vong 2 - B gits va toan bl thén gian tac dyng dén

24 gid,

Céc e tinh durgre dhng hoc
Trong mau, insufin ¢6 thén gian bin hiy vai phat. Do do,
d(7 iy thc dung theo thid gian cla ché pham ipwh‘n
Butge x4 dinh duy nht boi dac tinh hép thu cua né.

G trinki sy bi 4nh hiudmg boi mot vai yéu to (nhur ligu
irsulin, duerng tikm, vi tef 1ém, 4o day cga \rp my durdi

da, lo 881 thio distmg). Do db, dugc dong hoc cla
el bi b hurng boi sy thay a6 dang ké trong 1Ung
bk rivdn va gitta cae bénh rhan.

Hip thu

£317 s v s1g hBp this 1 do san phm 1a mét hdn hop
che invidlin eb sip hap thu phanh va kéo dsi teong ng.
Wb 0 cao nht trong huy#t tuong cia insulin tac
dung rihanh dat dugc trong vong 1,5 < 2,5 gity sall khi
tibrm duoi da

Phan bé

Knbng rignh von protain huy8t turomg, ngoai trir
khéing thé khibng insuhn trong tuln hoan (néu c6) da
durge quan sat.

et

[ niguth duge bao cao b thodi bién bér instlin pro-
tease hoge enzyme thoal bién insulin va 6 thé do protein
disulfide isormerase. W61 56 vi trf phan cAt (thy phan)
trlry phén 10 insulin ngurtn da duge g8 xubt; sau khi
phan cit khbng ¢6 chit chuyén hba nao dugre binh
it con hoat dong

Théi

Thé eiaes b ity cubi direre 2ée dink b 16¢ 46 hap thu
tir " durth da. V) vy, thén gisn ban hily cubi (1) If
w‘r';da 4 D thi hom 1 sy thil trir tén mé; gigy coa
LA 17 gt Ut (nsilin trong mau cb tiz vai phot).

C e thir nghigm cho thy tiz khodng
.10 gity
Cée d(r llgu an todn tin 1am san
€ dc dir libu tidn 1Am sang cho thay khong <6 nguy
cey ABC blet A1 v nguln dya trén nhing n hién
cipu thiseng quy v duee ly an toan, aoc tinh v
fiau nhic (g, doc tinh gen, khé nang gay ung thu,
doe tinh déi vl sinh san.
panh Mye ta duge :
lor cerol, metacresol, nenol, dinatri
:m;n»t;%h%m, natrl hydroxurﬁmﬂd hydro-
chloric (A8 didu chinh pH), protamine sulphate va
nuére phia tim.

Tuong k
l(ht)or‘\"gg du’srt cho hdn dich insulin vao cac dich
truydn

Han d(m?

30 thang ké tir rug&z sdn xudt

Khi dang sir dung, han dung la 6 tudn khi bao
quan dugi 25°C hodc 5 tudn khi bao quan dudi

30°C

Thén trong dic blgt khi bao quan

pao quan trong ti lanh (2°C - ‘!C) Bé xa bo

phéan lam lanh. Khong dé dong lanh

Gitr o thu6c trong hop carton dé tranh dnh sang.
Mixtard® phéi dé trsnh ngudn nhiét hay anh sang qué

mure,

Sau khi md 13n du hoac mang theo du phong: Khéng
aé trong ta lanh,

D6 xa tam tay vi thm nhin cda tré em.

Khon”‘dﬂnn Mixtard® qué han sir dyng dé ghi trén
nhén/hép carton.

Tinh cht v dung Iuvnﬂ <ia bao bl déng gol

HBn dich 10 ml trong lo (thiy tinh loai 1) dugc ddy bang
mét dia (cao su bromobutyl/polylsoprenie) va mot nap
nhisa bo vé chéng gia trong mét hop carton.

Quy cach dong géi: Hop 1 1o,

L

Than trgng djc bigt khi hity bd va cac thao tac khic
thng uvc‘:?! dung ché phgm insulin da bj dong lanh
Sau khi mang lo Mixtard® ra khéi td lanh, khuyén cao
disa fo thubc v nhigt d6 phong trude khi teon insulin
nhu ds duge hudng diin cho vibe sir dung fan dau tién.
Khéng duee sir dung hdn dich insulin néu hdn dich
khong ¢b mau tréng dyc dong nht sau khi tron.

San xubt b&i
Novo Nordisk Production SAS
45 Avenue d'Orléans, F-28000 Chartres, Phap

H&n djch tigm Mixtard® chira trong lo.
HU'ONG DAN SU DYUNG CHO BENH NHAN

Khéng str dyng Mixtard®

» Trong bom truy@n insulin.

» N6u ban dj rng (qus miin) véi insulin ngué hoac
pat ky thanh phan ndo khéc trong Mixtard®,

» Né6u ban nghi n?df b&t d4u bj hp dudmg huyét
(Buting huzét thdp)

» Néu nip bdo vé bj l6ng hojc mét, Mbi lo deu co
mbt nap nhira bao vé, chéng gid, NEu nap khong con
nguyén ven nhu bar dau khi ban nhan dugc lo thubc
thi hay tra lo lai cho hiéu thubc cung CSJ),

» Néu thubc khong dugc bao quan dang cach hoic
b dOr‘\‘%ianh,

» Néu hén dich Insulin khéng c6 mau tring dyc
abng nhit.

Trurérc khi siz dyng Mixtard® ;

» Kiém tra nhan d6 chac chén a ban st dung ding
loai insufin. ;

» Théo nép bao vé.

Céch sir dyng loal insulin nay

Mixtard® dugc ding tiém dudi da, Khong bao gier

duoic tibm insulin trirc tiép vao tinh mach hodc cor. Lubn

thay a6i vi trf tim trong cung mét ving tiém dé gidm
nguy co bi sung hogc vét 16m da, Nhing vi trf t6t nhat

46 ban tiem 1a: phan trude tht lung (bung), méng, mat

ruede cia AGI hode phan trén canh tay. Insulin sé c6 tac

{Jung nhanh hon néu ban tiém & ving xung quanh that

ng.

Cach tiam Mixtard®

» Phai chic chén ban dang ding dang loal ng
tiém véri thang chia don vi trong (ing cho cdc moi
tiém insulin,

» Rit vao 6ng tidm mot Iugng khéng khi bang liéu
insulin ban can

» Tudn theo huwéng dn cla bac si hoac y ta.

» Ngay truére khi tidm logi insulin nay, {an tron lo
thus gioa hai léng ban tay cho dén khi hdn dich c6
rmau trang dyc ddng nhat. Qua trinh tron sé dé dang
hon néu insulin dugre dua vé nhigt d6 phong.

» Tiém insulin dudi da. S(r dung ki thudt tiém nhu bac
51 hodc y ta da huong din,

» Gilr kim dudi da it nhat 6 gidy dé 6am bao toan b
ligu insulin da duec tiém, ;

Mixtard® 15 nhan hidu thuéc 56 hiru ci
Nove Nordisk A/S, Denmark S
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