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Huéng dan st dung SOLIQUA® SoloStar®

Tai liéu théng tin thuéc

But Soliqua SoloStar chua 100 don vi
insulin glargine/ml va 50 microgram
lixisenatide /ml. But tiém nay dé tiém hang
ngay tir10 dén 40 budc liéu Soliqua SoloStar
- Khéng bao gig dugc ding lai kim tiém.
Néu khong, ban cé thé sé tiem khong duliéu
hoac qué liéu vi kim c6 thé bi nghén.

- Khéng bao gi& dugc dung bom tiém dé
13y thudc tirbut tiém. Néu lam nhu vay, ban
6 thé khong ldy dugc ding lugng thudc.

a

=

HUGNG DAN SUDUNG

Gitrnhiing Huéng dén stidung nay dé tham khao khi can.

Théng tin quan trong:

«Khéng dung chung but tiém-but tiém nay chidanhriéng choban
- Khong dugc dung but tiem khiné brhang hoac khiban khong biét

chdc né c6 hoat dong binh thuting hay khong
- Luén luén phai kiém tra an toan, xem budc 3

- Luén luén mang theo mét but tiém du phong va cac kim tiém dy
phong dé dung trong truéng hop but tiém, kim tiém bi mat hoac

hénghdc

- Luén luén kiém tra nhan but trudc khi str dung dé dam bao ban

dungdung but.

Hoc cachtiém: )
« Trugc khi dung but tiém, hay héi bac sy,
dugc sy hoac diéu dudng vé cach tiem

- Nh su trg gitip néu ban gap kho khan
khi duing but tiem, vi du ban cd van dé vé
thiluc

- Doc tat ca nhing hudng dan nay trudc
khi duing but tiém. Néu khéng tuan tha
t&t ca nhaing huéng dan nay, ban c6 thé
tiém qua nhiéu hoac qua it thudc

sy hoac diéu dudng, hoac goi
vao sd dién thoai tai Viet

Nam clia Sanofi-aventis & kim tiém va

- Vat chua cac dé
sdc nhon dé dung
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cuGi thong tin ké don (xem | | tiém (xem Tiéu hay chonliéy

mat bén kla) bl'“ tiém) * Chi nhin thiy pit-tong sau khi da tiem vai lidu.
X J N\

BUGC 1: Kiém tra but tiém BUGC 2: Gankim méi BUGC 3:Kiémtraantoan

Ldy but tiem mdi ra khéi td lanh it nhat 1 g@
trudc khi tiem. Tiém thuéc con lanh sé dau hon.

A. Kiém tra tén va han dung trén nhan bat.

- Phai bao dam dung ding thuéc. But nay cé mau
dao va 1ndt tiem mau cam.

-Khong sirdung bat nay néu méi ngay ban can it
han 10 budc liéu hoac nhiéu han 40 budc liéu.
Thao luan véi bac sy cla ban vé bat tiém pho
hop véi yéu cau cla ban

«Khéng dugc dung but tiém da qua han st dung.
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B. Thao nap but.

C. Kiém tra dé trong cGa insulin.

Khéng dung but tiém néu insulin by van duc,
¢6 mau hoac c6 nhang hat Ign con.

SOLI(

100 u

« Khéng tai st dung kim. Luon luén phai dung mt)t\
kim méi vé khudn cho méi Ian tiém. Diéu nay gilp
tranh kim by téc, nhiém bdn va nhiém khudn.

- Chi str dung kim tiem thich hgp dé dung véi but
tiém Soliqua SoloStar.

A. L3y kim méi va boc niém bao vé.

B. Gitrkim thang va van dén khi & dinh.
Duing van qua chat.

Thao tac véi kim tiém
C8n than khi thao tac véi kim tiem
dé tranh by kim cham

va lay nhiém chéo.

Lu6n luén kiém traan toan truéc méilan tiém nhém:\
- Kiém tra bt tiém va kim tiém dé bao dam chiing
hoat dong binh thutng.

- Bdo ddm ban ldy dung liéu.

A.Chon 2 buéc phanliéu bang cach xoay vong chon
liéu cho dén khi vach chiliéu nam & vach s6 2.
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B. An hét chiéu sau nut tiém.
Khi thdy thudc trao ra & mai kim |3 bt hoat dong
chinh x&c, vong chon sé tré vé vach s "0".

Néu khéng thay insulin trao ra

- Can lap lai budc nay, cé thé dén 3 lan, trudc khi
thay insulin traora.

- Néu khong thdy insulin trao ra sau lan thi ba, c6
thé kim by nghén. Néu vay:

- Thay kim khéc (xem BUGC 6 va BUGC 2)

- Réilam lai test an toan (BUGC 3).

Khéng dung bat tiém néu van khong thay insulin
trao ra & mai kim. Hay ding mét but tiém méi.
Khéng dugc dung bom tiém dé 18y insulin tir
but tiem.

Né&u thay bot khi:
C6 thé thdy bot khf trong thuéc.
Day la diéu binh thuang,
khong c6 gi nguy hai.




Tai liéu théng tin thuéc

BUGC 4: Chon liéu

BUGC 5: Tiém liéu da chon

BUGC 6: Thao kim va hay kim

- Chi st dung bdt nay dé tiém nhing liéu don\

hang ngay tir 10 dén 40 budc liéu.
-Khong dugc chon liéu hoac dn nat tiem khi chua
gan kim vi ¢6 thé lam hong but tiem.

A.Bao dam la da gan kim va cira sé liéu chi‘0’.

B.Van vong chon liéu cho dén khivach
chiliéu chi dang liéu cia ban.

-Néu lavan qué liéu canthiét, c6 thé van nguoc lai
-Néu khong cé da s6 budc liéu con lai trong bt cho liéu
candung, vong chon liéu sé diing lai & s6 budc liéu conlai
-Néu ban khong thé chon dui liéu da dugc chi dinh, hay
duing 1 bt mdi hoac tiem s6 budc liéu con lai va su
dung mot but mdéi dé hoan tét liéu dung ca ban. Chi
trong truong hop nay, viéc tiém mat phanliéunhé han
10 budc liéu dugc chdp nhan. Luén dung mét but
Soliqua SoloStar (10-40) khéc dé hoan thanh liéu clia
banmakhong phai mét loai but khac.

Céch doc cira s6 chiliéu

-Khéng dugc strdung bit néu liéu don hang ngay clia
ban it hon 10 budc liéu, dugc biéu thi bang con s6 mau
trdng trénnén den

S8 don vi thudc trong but

- But tiém chua téng c6ng 300 daon vi liéu (budc
phan liéu). Ban c¢6 thé chon liéu ciia minh theo
tung budc liéu mot.

- Khéng dugc stir dung bat nay néu ban can liéu
don hang ngay nhé hon 10 buéc liéu hoac nhiéu
hon 40 budc liéu.

- M6i but chda nhiéu hon 1liéu.

A

- Néu thdy kho dn nat tiém, diing rang stc vi cé\

thé lam gay but

- Thay kim (xem BUGC 6 Théo kim va BUGC 2
Gan kim mai) réi kiém tra an toan (xem BUGC 3)
- Néu van thay khé dn nat, hay dung mét bat
tiém mdi

- Khong dugc ding bom tiem dé I8y thudc tlrbut tiem

A. Chon vi tri tiém nhu hinh trén

B. Chich kim vao da nhu nhan vién y té da huéng
danchoban
« Chua dugc cham vao nit tiem
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C.Datngon cailén nut tiém réi 4n thang goc hét
chiéu sau cda nut va git lai.

Khéng dn mét bén, ngon ci cia ban c6 thé can
trd chuyén dong xoay cda vong chon liéu.

D. Giir ndt tiém va khi thay ‘0’ trén cira s6 chon
liéu thi dém chdm dén 10.
Diéu nay gitip cho tron liéu thudc dugc tiem hét.

E. Sau khi gir niit va dém cham dén 10, tha nut
tiém. Sau dé rat kim ra khéi da.

)

- Can than khi thao tac vdi kim tiém dé tranh th
kim cham va lay nhiém chéo

- Khéng dugc dung lai ndp kim trong

A. Cdm & phan rong nhat cia nap kim ngoai. Gilr
kim thang va huéng kim vao lai bén trong nap kim
ngoai. Sau dé an chat.

- Kim c6 thé dam thing ndp néu kim dugc gai lai
vao géc ndp
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B. Cam chat va xoay vung rdng nhat cia nap
kim ngoai.

Xoay but tiem vailan bang tay kia ciia ban dé g6
kim ra

- Thu lai néu nhu kim khong ra dugc trong lan
dau tien.

C. B6 kim da st dung trong dé chura chéng dam
xuyén (xem “Tiéu hdy but tiém” ¢ cudi Hudng
dan strdung nay)

E. Gai nap but tiém vao lai.
- Khong dé but tiem vao lai trong td lanh.

Cachbdo quan bt tiém

Trudc 1an st dung dau tién:

« GiT but tiem mai tronF td lanh 6 nhiét do tir 2°C dén 8°C
d

-Khéng dugc dé dong lanh

Sau I3n st dyng dau tién

-B3o quan bt tiem & nhigt do phong, dudi 25°C

- Khdng dugc dé but tiem cua ban vao lai trong tu lanh

- Khéng dugc bao quan bt tiem con gan kim

- Bdo quan but tiem véi ndp bat dugc day

- Chi st dung bat tiém trong vong 28 ngay sau lan st dung dau tién

Cach bdo dudng but tiém

Thao tac but tiém can than

- Néu ban nghi but tiém c6 thé da b héng,
khéng c6 gang sua bat. Hay s dung but
tiém mdi.

Dung dé bat tiém bi do va 13m byi

- Ban c6 thé lau bén ngoai but tiem bang vai
ugc

tham u6t (chi bang nuéc). Khong

Tiéu hdy but tiém

- G kim trudc khi tiéu hay but tiém

- Tiéu hay but tiem da dugc su dung theo

nhang nudc, rda hoac boi tron bt tiemvicé  huéng dan cda dugc sy hoac quy dinh y té

thé sé lam hong but.

tai dia phuong
_
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THONG TIN SAN PHAM

THANH PHAN HOAT CHAT: M6i ml dung dich tiém chira insulin glargine
100 don vi va lixisenatide 50 pg. DANG BAO CHE: Dung dich tiém trong
but tiém nap s&n. CHI DINH: Phdi hop véi metformin trong digu tri dai
thdo duding typ 2 & ngudi I6n dé cai thién kiém soat dudng huyét khi
metformin don tri hodc metformin két hop véi mét thudc udng ha dudng
huyét khac hodc véi insulin nén khong kiém sodt dugc. LIEU DUNG:
Soliqua® SoloStar® c6 hai dang but, cung cap lua chon liéu khac nhau
dua trén dai phan liéu cua but. Biit tiém bom san Soliqua® SoloStar®
(10-40) chira 100 don vi insulin glargine/ml + 50 microgram lixisenati-
de/ml, cung cdp céc budc phan liéu tir 10-40 don vi insulin glargine két
hop véi 5-20 mcg lixisenatide. But tiém bom san Soliqua® SoloStar®
(30-60) chira 100 don vi insulin glargine/ml + 33 microgram lixisenati-
de/ml, cung cép cac budc phan liéu tir 30-60 don vi insulin glargine két
hop vé6i 10-20 mcqg lixisenatide. Dé trénh sai s6t trong st dung thudc,
béc si ké don phai dam bao ham lugng va sd budc phén ligu dugc ghi
chinh xéc trong don thudc. Liéu diing: phai duoc cé thé héa dua trén dép
(rng 1am sang va diéu chinh dua trén nhu cau insulin cia bénh nhan.
Liéu lixisenatide tdng hodc giam cling vdi liéu insulin glargine va ciing
phu thudc vao but nao dugc st dung. Lieu khdi dau: Can phai ngung tri
liéu véi insulin nén hodc thudc udng ha dudng huyét ngoai trir
metformin trudc khi bat ddu st dung Soliqua® SoloStar®. Liéu khai dau
dua trén diéu tri déi thdo duding trudc day, va khong vuot qud liéu
khuyén cdo cua lixisenatide I3 10 meg. Trudng hgp bénh nhan trude day
dugc diéu tri bang: thuéc udng ha duong huyét (chua timg sur dung
insulin): bt Soliqua® SoloStar® (10-40) vdi liéu khoi ddu 10 budc phan
liéu; Insulin glargine (100 don vi/ml) véi liéu tir 220 dén <30 don vi: bt
Soliqua® SoloStar® (10-40) vdi liu khéi dau 20 budc phan liéu; Insulin
glargine (100 don vi/ml) véi liéu tir 230 dén <60 don vi: bit Soliqua®
SoloStar® (30-60) vdi liéu khdi dau 30 budc phan liéu. Néu da ding mot
insulin nén khac truge do: - D6i véi insulin nén hai lan moi ngay hoac
insulin glargine (300 don vi /ml), tdng liéu hang ngay dugc su dung
trudc day nén dugc giam 20% dé chon ligu khéi dau Soliqua® SoloStar®.
- DGi vdi insulin nén khéc bat ky, nén dp dung quy luat tuong tu nhu
insulin glargine (100 don vi /ml). Liéu t6i da moi ngay |a 60 don vi insulin
glargine va 20 mcg lixisenatide, tuang ting véi 60 budc phan liu.
Soliqua® SoloStar® nén dugc tiém mot [an moi ngay trong vong mot gid
trudc bira an. Nén tiém midii nay trude cing mot bira &n mai ngay, khi da
chon dugc bira &n nao Ia thuan tién nhat. Diéu chinh liéu: Soliqua®
SoloStar® phai dugc chia ligu theo nhu ciu insulin cua tirng cé nhan, nén
diéu chinh liéu dya trén dudng huyét ltic d6i. Nén kiém tra chit ché
dudng huyét trong sudt qua trinh chuyén d6i va trong nhitng tuan tiép
theo. Néu bénh nhan bat dau vdi bit tiém Soliqua® SoloStar® (10-40),
liu c6 thé dugc diéu chinh 1én dén 40 budc lidu bang but nay. Dai vdi
liu > 40 budc liéu/ngay, viéc chinh liéu phai duoc tiép tuc véi bat tiém
Soliqua® SoloStar® (30-60). Néu bénh nhan bat dau véi but tiém
Soliqua® SoloStar® (30-60), liéu c6 thé dugc diéu chinh 1én dén 60 budc
liEu véi bat nay. Doi véi tong ligu hang ngay > 60 budc liéu/ngay, khdng
dugc st dung Soliqua® SoloStar®. Bénh nhén chi nén diéu chinh luong
ho#c thdi gian dung thudc dudi su gidm sét y khoa cling véi viéc theo
ddi duding huyét thich hop. Quan thé dic biéi: C6 thé dugc st dung &
bénh nhén cao tudi. Liéu ding nén dugc diéu chinh trén co s ca theé,
theo doi duding huyét. Kinh nghiém diéu tri véi bénh nhén 275 tudi con
han ché. Khdng khuyén cdo & nhiing bénh nhan suy than ning va bénh
thén giai doan cudi vi khong cé kinh nghiém digu tri ddy du vdi viéc sir
dung lixisenatide. Can thudng xuyén theo déi dutng huyét va diéu chinh
liu ¢ nhitng bénh nhan suy than nhe dén trung binh, bénh nhan suy gan.
Khéng cé sur dung cho tré em. CACH DUNG: Tiém dudi da & vung bung,
co delta, dui. Vi tri tiém phai xoay vdng trong cung 1 vung. Khong rat
Soliqua® SoloStar® ra khdi dng chifa thudc cua but tiém bom san cho
vio 6ng tiém. CHONG CHI PINH: Qua man cam vdi cédc hoat chat hodc

Théng tin chi tiét xin lién hé: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam.
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v6i bat ky thanh phan nao cia thudc. CANH BAO VA THAN TRONG:
Khdng nén dung cho bénh nhan déi thédo dudng typ 1, déi thdo duong
nhiém ceton acid; bénh dudng tiéu héa ning bao gém liét da day; suy
thén niing, bénh thén giai doan cudi. Thén trong khi c6 tién s viém tuy;
ngung dung néu nghi ngd viém tuy; néu xéc dinh viém tuy cap tinh, khéng
nén bat d4u lai lixisenatide. Ha duding huyét 13 phan (ing bat lgi dugc bdo
cdo thuding xuyén nhat, c6 thé xay ra néu liéu Soliqua® SoloStar® cao
hon mirc yéu cau; can theo doi chat ché cac yéu o [am ting kha ning
nhay cam vdi ha duting huyét. Cé nguy co mat nudc, cé thé tao ra khang
thé chdng lai insulin glargine va/hodc lixisenatide. Luon kiém tra nhan
but truéc mai [an tiém. Chira it hon 1mmol (23 mg) natri mai liéu, nghia
14 khéng c6 natri. C6 chira metacresol ¢6 thé gay phan tng di ing. Phu
nit c6 kha ning mang thai, ¢6 thai, cho con bi: khong nén dung. Léi xe,
van hanh may méc: bénh nhan dugc khuyén nén than trong dé tranh tinh
trang ha dudng huyLé't trong khi lai xe va van hanh mdy moc. TAC DUNG
KHONG MONG MUON: Rat phd bién: Ha duding huyét. Phé bién: Chéng
mét; non, budn non, tiéu chay. Théng béo cho béc sj hodc dugc sy
nhing phan tng cd hai g&p phai khi su dung thuéc. QUA LIEU VA CACH
XU’ TRI: Ha dudng huyét va céc phan (ing bat lgi trén duding tiéu hoa cé
thé gap phai néu bénh nhan dugc tiém liéu Soliqua® SoloStar® nhiéu hon
mc can thiét. Cac con ha dudng ht_{yét nhe thuong cé thé dugc diéu tri
béng carbohydrate qua duding 4n udng. C6 thé can diéu chinh liéu dung
thudc, ché do dn hodc hoat dong thé chat. Cac con ha duding huyét ning
hon véi hon mé, dong kinh hodc suy giam than kinh c6 thé dugc diéu tri
béng glucagon tiém bap/tiém dudi da hodc truyén finh mach glucose.
C6 thé can duy tri st dung carbohydrate cuing véi theo déi vi ha duding
huyét c6 thé tai phat sau khi hdi phuc [dm sang ré rét. Trong truong hop
c6 phan (rng bat loi trén dudng tiéu hda, nén bat dau diéu tri ho trg thich
hop dua theo cdc ddu hiéu va triéu ching 1am sang cda bénh nhan.
TUONG TAC THUOC: C4c chat c6 thé 1am tang tac dung ha dudng huyét:
thudc chéng tang duting huyét, ACEI, disopyramide, fibrate, fluoxetine,
MAOI, pentoxifylline, propoxyphen, salicylat, khang sinh sulfonamide.
Céc chét cé thé lam giam tac dung ha dudng huyét: corticosteroid,
danazol, diazoxide, thudc Igi tiéu, glucagon, isoniazid, estrogen va
progestogen, dan chat phenothiazin, somatropin, thudc than kinh giao
cam (epinephrine [adrenaline], salbutamol, terbutaline), hormon tuyén
gidp, thudc chéng loan than khéng dién hinh (clozapine, olanzapine),
chét trc ché protease. Cdc chat c6 thé [am ting hodc giam tac dung ha
dudng huyét cua insulin: thudc chen beta, clonidin, mudi lithium, rugu.
Ha dudng huyét, doi khi theo sau bang tang glucose huyét: pentami-
dine. Duéi anh hudng cua cdc cdc chat: thudc chen beta, clonidin,
guanethidine, reserpine c6 thé lam giam/mat céc ddu hiéu cua su kich
hoat hé thong than kinh giao cam. Lixisenatide c6 thé [am giam ty [é hap
thu céc thudc dung dudng udng. Nén theo dbi chat ché bénh nhan dang
dung céc thudc co ty |é diéu tri hep hodc cdc san pham thudc yéu ciu
dugc theo d6i cén than trén 1dm sang. Thudc dung dudng udng c6 hiéu
qua phu thudc néng do ngudng (khang sinh), dang bao ché khang dich
da day: dung it nhat 1 gio trudc hodc 4 gio sau khi tiém lixisenatide.
QUY CACH DONG GOI: Hop 3 bt tiém hodc 5 bit tiém nap san x 3 ml dung
dich tiém. DIEU KIEN BAO QUAN: Trudc khi ding Jan dau: Bao quan trong
td lanh (2°C - 8°C). Khong dugc dé dong lanh hoac sat ngan dong lanh
hodc vi nude da. Gilr bat tiém trong hdp dé tranh anh sang. Sau khi ding
[an dau: BAt tiém c6 thé dugc bao quan 18i da 28 ngay & nhiét d khdng
qua 25°C. Khong dé bt lai vao td lanh. Ludn ludn day nép bit khi khéng
st dung dé trénh dnh sang. Khong bao quan buit con gan kim. Khdng dugc
tiéu hay thudc qua hé théng nudc thai hodc chat thai sinh hoat. Hay hoi
duoc sy vé cach tiéu huy nhiing loai thudc khong con can dén. HAN
DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. TIEU CHUAN: Tiéu chuén co sg. CO'
SO SAN XUAT: SANOFI-AVENTIS Deutschland GmbH, Briiningstrasse 50,
Industriepark Hochst, 65926 Frankfurt am Main, Dic.

sanofi



