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โนโวมกิซ®์ 30 เพนฟิลล์® 
ขนาดความแรง 100 ยนูติ/มล.  
เป็นยาแขวนตะกอนส าหรบัฉีดบรรจอุยู่ในหลอดคารท์รดิจ ์ 
 
ส่วนประกอบเชงิคุณภาพและปริมาณ 
ยาแขวนตะกอนส าหรบัฉีด 1 มล. ประกอบดว้ย อินซูลิน แอสพารต์ ที่สามารถละลายได*้ (soluble insulin aspart*)/ อินซูลิน 
แอสพารต์ ที่ท  าใหต้กผลกึดว้ยโปรตามีน* (protamine-crystallised insulin aspart*) ในอตัราส่วน 30/70 (เทยีบเทา่กบั 3.5 มก.) 
ในหลอดยา 1 คารท์รดิจ ์บรรจยุา 3 มล. เทียบเทา่กบั 300 ยนูติ 
*อินซูลิน แอสพารต์ ผลิตขึน้จากเชือ้ Saccharomyces cerevisiae โดยใชเ้ทคนคิวิธีการตดัต่อดเีอน็เอ (recombinant DNA 
technology) 
 
รูปแบบทางเภสชักรรม: ยาแขวนตะกอนสีขาวส าหรบัฉีดบรรจอุยู่ในหลอดแกว้คารท์รดิจ ์เรยีกวา่เพนฟิลล์® 
 
ข้อบ่งใช้ในการรักษา: ส าหรบัรกัษาผูป่้วยโรคเบาหวานท่ีตอ้งใชอ้ินซูลิน   
 
ขนาดยา 
ขนาดของยาโนโวมิกซ์® 30 ที่ฉีดจะขึน้อยู่กบัแต่ละบคุคลและพิจารณาตามความจ าเป็นของผูป่้วย แนะน าใหต้รวจติดตามระดบักลโูคส
ในเลือดและปรบัขนาดอินซูลินเพื่อใหส้ามารถควบคมุระดบัน า้ตาลในเลือดไดอ้ย่างเหมาะสมที่สดุ  
ในการรกัษาผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 สามารถใชโ้นโวมิกซ์® 30 เพียงตวัเดียว หรืออาจใชโ้นโวมิกซ์® 30 รว่มกบัยารกัษา
โรคเบาหวานชนิดรบัประทาน และ/หรือ กลุ่มยาที่กระตุน้ตวัรบั GLP-1 (GLP-1 receptor agonists)  
 
การเร่ิมใช้ยา 
ผูป่้วยที่ยงัไมเ่คยฉีดอินซูลินมากอ่น: ส าหรบัผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ขนาดเริ่มตน้ของยาโนโวมิกซ์® 30 ท่ีแนะน าคือ 6 ยนูติ 
ตอนมือ้อาหารเชา้ และ 6 ยนูิต ตอนมือ้อาหารเย็น (อาหารมือ้เย็น) อย่างไรก็ตาม อาจเริ่มตน้ฉีดยาที่ขนาด 12 ยนูิต วนัละหนึ่งครัง้ 
ตอนมือ้อาหารเย็น (อาหารมือ้เยน็) ไดเ้ช่นกนั 
 
การเปลี่ยนมาใชโ้นโวมิกซ®์ 30 
เมื่อใหผู้ป่้วยเปล่ียนจากการใชอ้ินซูลินมนษุยแ์บบผสม (biphasic human insulin) อื่น มาใชโ้นโวมิกซ์® 30 ใหเ้ริ่มตน้ฉีดโนโวมิกซ์® 30 
ในขนาดและสตูรเดมิก่อน จากนัน้จึงค่อยๆ ปรบัขนาดยาตามความจ าเป็นของผูป่้วยแต่ละราย (ดูหวัขอ้ แนวทางการปรบัขนาดยา
ต่อไปนี)้ เช่นเดียวกบัผลิตภณัฑอ์นิซูลินอื่นๆ ทกุตวั แนะน าใหต้รวจติดตามระดบักลโูคสของผูป่้วยอย่างใกลช้ดิในระหว่างที่เปล่ียน
ยา และในช่วงสปัดาหแ์รกๆ ต่อจากนัน้  (โปรดดหูวัขอ้ การเปลีย่นจากการใชผ้ลิตภณัฑ์อนิซูลินอืน่) 
 
การให้ยาแบบเข้มงวด  
อาจเพิ่มความเขม้งวดในการรกัษา จากที่ฉีดโนโวมิกซ์® 30 วนัละหนึ่งครัง้เป็นวนัละสองครัง้ ส าหรบักรณีของการฉีดโนโวมิกซ์® 30 
วนัละหน่ึงครัง้ โดยทั่วไปแลว้ จะแนะน าใหเ้ปล่ียนมาฉีดเป็นวนัละสองครัง้เมื่อฉีดยาถงึขนาด 30 ยนูิต โดยใหแ้บ่งขนาดยาส าหรบั
ฉีดในมือ้อาหารเชา้ และมือ้อาหารเย็น เทา่ๆ กนั (50:50)  
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เปล่ียนจากฉีดโนโวมิกซ์® 30 วนัละสองครัง้เป็นวนัละสามครัง้: ขนาดยาในมือ้เชา้สามารถถกูแบง่เพื่อใชฉี้ดในมือ้เชา้และมือ้กลางวนั 
(ฉีดยาวนัละสามครัง้)  
 
การปรับขนาดยา 
- ปรบัขนาดของยาโนโวมิกซ์® 30 ตามระดบักลโูคสในเลือดก่อนรบัประทานอาหาร ที่วดัไดต้  ่าสดุในช่วง 3 วนัท่ีผ่านมา 
- เปล่ียนขนาดยาส าหรบัมือ้อาหาร ตามการวดัระดบัน า้ตาลในเลือดเสมอ 

- สามารถปรบัขนาดยาไดส้ปัดาหล์ะหน่ึงครัง้จนกวา่จะไดค้่า HbA1c ตามเป้าหมาย 

- ไม่ควรเพิม่ขนาดยา หากเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในชว่งวนัดงักล่าว 
- อาจจ าเป็นตอ้งมกีารปรบัขนาดยาหากผูป่้วยมกีิจกรรมทางกายเพิม่มากขึน้ มีการเปล่ียนแปลงการรบัประทานอาหารจาก

ปกติ หรือในระหวา่งที่เป็นโรคอื่นรว่มดว้ย 

 
แนะน าใหใ้ชแ้นวทางการปรบัขนาดยาต่อไปนี ้ในการปรบัขนาดยา:  

ระดับกลูโคสในเลอืดก่อนรับประทานอาหาร การปรับขนาดของยาโนโวมิกซ®์ 30 

< 4.4 มิลลิโมล/ลิตร < 80 มิลลิกรมั/เดซิลิตร - 2 ยนูิต 

4.4 – 6.1 มิลลิโมล/ลิตร 80 – 110 มิลลิกรมั/เดซิลิตร 0 

6.2 – 7.8 มิลลิโมล/ลิตร 111 – 140 มิลลิกรมั/เดซิลิตร + 2 ยนูิต 

7.9 – 10 มิลลิโมล/ลิตร 141 – 180 มิลลิกรมั/เดซิลิตร + 4 ยนูิต 

> 10 มิลลิโมล/ลิตร > 180 มิลลิกรมั/เดซิลิตร + 6 ยนูิต 

 
ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนดิที่ 2 ท่ีมีค่า HbA1C นอ้ยกว่ารอ้ยละ 8 แนะน าใหล้ดขนาดยา NovoMix® 30 รอ้ยละ 20 เมื่อใหร้ว่มกบั
กลุ่มยาที่กระตุน้ตวัรบั GLP-1 (GLP-1 receptor agonist) เพื่อที่จะลดความเส่ียงในการเกดิภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า ในผูป่้วยที่มี
ค่า HbA1C มากกวา่รอ้ยละ 8 อาจจะพิจารณาการลดขนาดยา NovoMix® 30 ทัง้นีก้ารปรบัขนาดยาควรปรบัใหเ้หมาะสมตามแต่
ละบคุคล 
 
ผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ  
เช่นเดียวกบัผลิตภณัฑอ์ินซูลินอืน่ๆ ทกุตวั ควรมีการตรวจติดตามระดบักลโูคสอย่างเขม้งวดในผูป่้วยกลุ่มพเิศษ และปรบัขนาด
ของอินซูลิน แอสพารต์ ตามความเหมาะสมของผูป่้วยแต่ละราย 
ผูส้งูอาย:ุ สามารถใชโ้นโวมิกซ์® 30 ในผูป่้วยสงูอายไุด ้อยา่งไรกต็าม มีประสบการณอ์ยู่อย่างจ ากดัในการใช้โนโวมิกซ์® 30 รว่มกบั
ยารกัษาโรคเบาหวานชนดิรบัประทาน ในผูป่้วยอายเุกิน 75 ปี 
ผูท้ี่มีการท างานของไตและตบับกพรอ่ง: การท างานบกพรอ่งของไตหรือตบัอาจลดความตอ้งการอนิซูลินของผูป่้วย 
กลุ่มผูป่้วยเด็ก: สามารถใชโ้นโวมิกซ์® 30 ในเดก็และวยัรุน่อายตุัง้แต่ 10 ปีขึน้ไปได ้ในกรณีที่พิจารณาแลว้ว่าควรใชอ้ินซูลินผสม
ส าเรจ็รูป (premixed insulin) มากกวา่  มีขอ้มลูทางคลินิกอยู่อย่างจ ากดัส าหรบัเด็กอาย ุ6 ถงึ 9 ปี (ดูหวัขอ้ คณุสมบตัทิางเภสชั
พลศาสตร์) 
ไม่มีขอ้มลูส าหรบัการใชโ้นโวมิกซ์® 30 ในเดก็อายตุ  ่ากว่า 6 ปี 
 
วิธีการบริหารยา 
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โนโวมิกซ์® 30 เป็นยาส าหรบัฉีดเขา้ใตผิ้วหนงัเท่านัน้ หา้มฉีดโนโวมิกซ์® 30 เขา้ทางหลอดเลือดด าเนื่องจากยานีอ้าจมีผลท าใหเ้กิด
ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอยา่งรุนแรงได ้ควรหลีกเล่ียงการฉีดยานีเ้ขา้กลา้มเนือ้  
หา้มฉีดโนโวมิกซ์® 30 โดยใชเ้ครือ่งฉีดอินซูลินอยา่งต่อเนื่อง (insulin infusion pumps) 
ใหฉี้ดโนโวมิกซ์® 30 เขา้ใตผิ้วหนงั บรเิวณตน้ขา หรือหนา้ทอ้ง หากสะดวก ใหฉี้ดบรเิวณสะโพกหรือหวัไหล่ โดยในการฉีดยาแต่ละ
ครัง้ควรเปล่ียนต าแหน่งที่ฉีดแต่ใหอ้ยู่ในบรเิวณเดยีวกนั เพื่อลดความเส่ียงของการเกิดไขมนัสะสมผิดปกติตรงต าแหน่งที่ฉีดยา 
(lipodystrophy) และการเกดิอะมิลอยดผิ์วหนงั (cutaneous amyloidosis) (ดหูวัขอ้ ค าเตอืนและขอ้ควรระวงัพเิศษในการใชย้า 
และ อาการไม่พงึประสงค)์  เช่นเดียวกบัผลิตภณัฑอิ์นซูลินอ่ืนๆ ทกุตวั ระยะเวลาในการออกฤทธ์ิของยาจะเปล่ียนแปลงไปตาม
ขนาดยา ต าแหน่งที่ฉีด การไหลเวียนของเลือด อณุหภมูิ และระดบัในการท ากิจกรรมของรา่งกาย 
โนโวมิกซ์® 30 ออกฤทธ์ิเรว็กว่าอนิซูลินมนษุยแ์บบผสม (biphasic human insulin) และตามปกตคิวรฉีดก่อนอาหารทนัที  
ในกรณีที่จ  าเป็นสามารถฉีดโนโวมิกซ์® 30 หลงัอาหารทนัทีได ้
 
การท าใหอ้นิซูลินผสมเป็นเนือ้เดียวกนั (Resuspension) 

ใหต้รวจดวู่ามยีาเหลืออยู่ในหลอดคารท์รดิจอ์ยา่งนอ้ย 12 ยนูิต ซึง่เป็นปรมิาณยาที่เพียงพอส าหรบัท าใหน้ า้ยาแขวนตะกอนเป็น
เนือ้เดยีวกนัได ้ถา้มยีาเหลือนอ้ยกว่า 12 ยนูิตใหเ้ปล่ียนหลอดคารท์รดิจใ์หม่ 
 
ทุกคร้ังก่อนการใช้โนโวมิกซ์® 30 เพนฟิลล์® อนัใหม่ (ก่อนใส่หลอดคารท์รดิจใ์นอปุกรณฉี์ดอินซลิูน):  

• ปล่อยใหอ้ินซูลินอยู่ที่อณุหภมูิหอ้งก่อนการใช ้เพื่อใหง้่ายต่อการผสมเป็นเนือ้เดียวกนั 

• ใหว้างหลอดคารท์รดิจใ์นแนวนอน (ขนานกบัพืน้) ระหว่างฝ่ามือทัง้สองขา้งแลว้คลงึหลอดไปมา 10 ครัง้ (ดงัแสดงในภาพ 
A) 

• ใหจ้บัหลอดคารท์รดิจแ์กวง่ขึน้ลงจาก a ไป b (ดงัแสดงในภาพ B) 10 ครัง้ เพื่อใหล้กูแกว้เล็กๆ ในหลอดคารท์รดิจเ์คลื่อนตวั
จากปลายหลอดดา้นหนึ่งไปอีกดา้นหนึ่ง 

• ท าขัน้ตอนการคลงึและแกวง่หลอดคารท์รดิจซ์  า้ (ดงัแสดงในภาพ A และ B) จนกระทั่งไดน้ า้ยาแขวนตะกอนเป็นสีขาวขุ่น 
เนือ้เดยีวกนั หา้มใชห้ลอดคารท์รดิจ ์หากอินซูลินท่ีผสมแลว้ไม่แขวนตะกอนเป็นสีขาวขุ่นเนือ้เดียวกนั 

• ด าเนินการฉีดยาขัน้ต่อไปทนัที 
 
ในการฉดียาคร้ังตอ่ๆไป : 

• ใหแ้กว่งอปุกรณก์ารฉีดอินซูลินที่มีหลอดคารท์รดิจบ์รรจอุยู่แลว้ขึน้ลงจาก a ไป b (ดงัแสดงในภาพ B) อย่างนอ้ย 10 ครัง้ 
จนกระทั่งไดน้ า้ยาแขวนตะกอนเป็นสีขาวขุ่นเนือ้เดียวกนั  

• ด าเนินการฉีดยาขัน้ต่อไปทนัที 
 ภาพ A 
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 ภาพ B 

 
 
ข้อห้ามใช ้
เมื่อผูป่้วยมีปฏิกิรยิาภมูิไวเกินต่ออินซูลิน แอสพารต์ หรือต่อส่วนประกอบอ่ืนใดๆ (ดหูวัขอ้ ส่วนประกอบอืน่ๆ)  
 
ค าเตอืนและขอ้ควรระวังพิเศษในการใช้ยา  
ก่อนเดินทางไปยงัต่างประเทศซึ่งมีเขตเวลาที่แตกต่างกนั ผูป่้วยควรขอค าแนะน าจากแพทย ์เนื่องจากผูป่้วยตอ้งฉีดอินซูลินและ
รบัประทานอาหารในเวลาที่ตา่งไปจากเดิม 
 

ตอ้งใชย้านีต้ามแพทยส์ั่งเท่านัน้ หากมีอาการวิงเวยีนจะเป็นลมใหร้ีบปรกึษาแพทย ์
 
ภาวะน ้าตาลในเลือดสูง (น ้าตาลในเลอืดสูง)  
การไดร้บัยาในขนาดที่ไม่เพยีงพอ หรือการหยดุการรกัษา โดยเฉพาะในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 1 อาจท าใหเ้กิดภาวะน า้ตาลใน
เลือดสงู และภาวะกรดคีโตนคั่งในเลือดจากเบาหวาน (diabetic ketoacidosis) โดยปกติแลว้ อาการเริ่มแรกของภาวะน า้ตาลใน
เลือดสงูจะค่อยๆ แสดงใหเ้ห็นตลอดชั่วโมงหรือตลอดวนั อาการเหล่านัน้ ไดแ้ก่ กระหายน า้ ปัสสาวะบ่อย คลื่นไส ้อาเจียน งว่งซมึ 
ผิวแหง้ ปากแหง้ เบื่ออาหาร และลมหายใจมกีลิ่นอะซีโตน ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 1 ภาวะน า้ตาลในเลือดสงูที่ไม่ไดร้บัการ
รกัษาอาจท าใหเ้กิดภาวะกรดคีโตนคั่งในเลือดจากเบาหวาน และอาจท าใหเ้สียชีวติได ้
 
ภาวะน ้าตาลในเลือดต ่า (น ้าตาลในเลอืดต ่า)   
การไม่รบัประทานอาหาร หรือการออกก าลงัอย่างหนกัโดยไม่ไดว้างแผนไวก้่อน อาจท าใหม้ีภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า  
ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอาจเกิดขึน้ได ้หากฉีดอินซูลินมากเกินไปเมื่อเทยีบกบัความตอ้งการอินซูลินของรา่งกาย (ดหูวัขอ้ ผลไม่พงึ
ประสงค ์และ การไดร้บัยาเกินขนาด)  
เมื่อเปรียบเทียบโนโวมิกซ์® 30 กบั อินซูลินมนษุยแ์บบผสม (biphasic human insulin) พบวา่โนโวมิกซ์® 30 อาจมีผลลดระดบั
กลโูคสอย่างชดัเจนมากกว่าไดถ้งึ 6 ชั่วโมงหลงัฉีด ซึง่อาจตอ้งมีการปรบัใหเ้หมาะสมส าหรบัผูป่้วยแต่ละรายโดยการปรบัขนาดของ
อินซูลิน และ/หรืออาหารที่รบัประทาน 
ผูป่้วยที่สามารถควบคมุระดบักลโูคสในเลือดไดเ้ป็นอย่างดี เช่น โดยการรกัษาดว้ยอินซูลินแบบเขม้งวด อาจมีการเปล่ียนแปลงใน
ส่วนของอาการเตือนทั่วไปของภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า ซึง่แพทยต์อ้งแจง้ใหผู้ป่้วยทราบ ผูป่้วยที่เป็นโรคเบาหวานเรือ้รงัมานาน 
อาจไม่แสดงอาการเตือนทั่วไปของภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า การควบคมุระดบักลโูคสท่ีเขม้งวดมากขึน้อาจเพิม่โอกาสของการเกดิ
ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า และดงันัน้จึงจ าเป็นตอ้งใส่ใจเป็นพิเศษในระหว่างการใหย้าแบบเขม้งวดตามที่สรุปไวใ้นหวัขอ้ ขนาดยา 
 
เนื่องจากควรฉีดโนโวมิกซ์® 30 ทนัทเีมื่อรบัประทานอาหาร ดงันัน้ จึงควรพิจารณาถงึการออกฤทธ์ิท่ีเรว็ของยาในผูป่้วยท่ีเป็นโรคอ่ืน
รว่มดว้ย หรือไดร้บัยาอื่นรว่มดว้ยที่คาดวา่อาจท าใหก้ารดดูซมึของอาหารชา้ลง  
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โดยปกติแลว้รา่งกายของผูป่้วยจะตอ้งการอินซูลินเพิม่มากขึน้ เมื่อผูป่้วยมีภาวะความเจ็บป่วยอื่นรว่มดว้ย โดยเฉพาะอยา่งยิ่ง เมื่อ
มีการตดิเชือ้ และมีไข ้ผูป่้วยที่เป็นโรคอื่นรว่มดว้ยในไต ตบั หรือโรคที่มีผลต่อต่อมหมวกไต ต่อมใตส้มอง หรือต่อมไทรอยด ์อาจ
จ าเป็นตอ้งปรบัเปล่ียนขนาดของอินซูลิน 
เมื่อผูป่้วยเปล่ียนจากการใชผ้ลิตภณัฑอ์ินซูลินชนิดหนึ่งเป็นผลิตภณัฑอ์ินซูลินอีกชนิดหนึง่ อาจมีการเปล่ียนแปลงในส่วนของ
อาการเตือนเริม่แรกของภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า หรือมีอาการเตือนเริ่มแรกนอ้ยกวา่ที่เคยเกิดขึน้กบัผูป่้วยตอนไดร้บัอินซูลินชนิด
ก่อน   
 
การเปลี่ยนจากการใช้ผลิตภัณฑอ์นิซูลนิอืน่ 
การใหผู้ป่้วยเปล่ียนชนิด หรือยี่หอ้ของอินซูลิน ควรด าเนินภายใตก้ารควบคมุดแูลทางการแพทยอ์ย่างเขม้งวด และการ
เปล่ียนแปลงความแรง ยี่หอ้ (ผูผ้ลิต) ชนิด แหล่งก าเนดิ (อินซูลินมนษุย ์สารท่ีมีโครงสรา้งคลา้ยอนิซูลิน) และ/หรือวิธีการผลิต อาจ
มีผลท าใหจ้ าเป็นตอ้งปรบัเปล่ียนขนาดของยา ผูป่้วยที่เปล่ียนจากการใชอ้ินซูลินชนดิอื่นมาใช้โนโวมิกซ์® 30 อาจจ าเป็นตอ้งเพิ่ม
จ านวนครัง้ของการฉีดยาต่อวนั หรือปรบัเปล่ียนขนาดตา่งไปจากขนาดของผลิตภณัฑอ์ินซูลินท่ีใชอ้ยู่เดมิ หากจ าเป็นตอ้ง
ปรบัเปล่ียนขนาดของยา อาจท าในการใหย้าครัง้แรกหรือในระหวา่ง 2-3 สปัดาหแ์รก หรือ 2-3 เดือนแรก 
 
ปฏิกิริยาตรงต าแหน่งทีฉ่ดียา 
เช่นเดียวกบัอินซูลินชนดิอื่นๆ ยานีอ้าจท าใหเ้กิดปฏิกิรยิาตรงต าแหน่งที่ฉีดยาซึ่งไดแ้ก่ ปวด แดง ลมพิษ อกัเสบ ช า้ บวมและคนั   
การเปล่ียนต าแหน่งที่ฉีดแตใ่หอ้ยู่ในบรเิวณที่ก าหนดอาจชว่ยลดการเกิดปฏิกิรยิาเหล่านีไ้ด ้โดยปกติแลว้ปฏิกิรยิาเหล่านีจ้ะหายไป
ภายในเวลาไม่ก่ีวนัหรือไม่ก่ีสัปดาห ์และมีโอกาสนอ้ยที่การเกิดปฏิกิริยาตรงต าแหน่งที่ฉีดยาจะเป็นสาเหตุท าใหต้อ้งหยุด โนโว
มิกซ์® 30  
 
ความผิดปกติของผิวหนังและเนื้อเย่ือใต้ผิวหนัง 

ตอ้งแนะน าใหผู้ป่้วยเปล่ียนต าแหน่งที่ฉีดยาไปเรื่อย ๆ เพื่อลดความเส่ียงของการเกิดภาวะไขมนัสะสมผิดปกติ 
(lipodystrophy) และการเกิดอะมิลอยดผิ์วหนงั (cutaneous amyloidosis) มีโอกาสที่จะเกิดการดูดซึมอินซูลินล่าชา้ และ
การควบคุมระดบัน า้ตาลในเลือดที่แย่ลง หลงัจากที่ฉีดอินซูลินเขา้บริเวณผิวหนงัที่มีปฏิกิริยาเหล่านี ้มีรายงานพบภาวะ
น า้ตาลในเลือดต ่าหากเปล่ียนไปฉีดยาตรงผิวหนงับริเวณอื่นที่ไม่มีความผิดปกติในทนัที  
แนะน าใหต้รวจติดตามระดับกลโูคสในเลือดหลงัเปล่ียนจากการฉีดยาตรงบริเวณผิวหนงัที่มีความผิดปกติไปฉีดตรงบริเวณ
ผิวหนังที่ไม่มีความผิดปกติ และอาจพิจารณาปรบัขนาดของยารกัษาโรคเบาหวาน  
 
การให้ยากลุ่มไทอะโซลิดนีไดโอน ร่วมกับผลิตภัณฑย์าอนิซูลิน 
มีรายงานพบกรณีของภาวะหวัใจลม้เหลว (congestive heart failure) เมื่อใชย้ากลุ่มไทอะโซลิดีนไดโอน รว่มกบัอินซูลิน 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในผูป่้วยที่มีปัจจยัความเส่ียงที่จะเกิดภาวะหวัใจลม้เหลว ดงันัน้แพทยค์วรค านึงถึงขอ้นี ้หากจะพิจารณาให้
ยากลุ่มไทอะโซลิดีนไดโอน รว่มกบัผลิตภณัฑย์าอินซูลิน หากมีการใชย้านีร้ว่มกนั แพทยค์วรเฝา้สงัเกตอาการและอาการแสดงของ
ภาวะหวัใจลม้เหลว น า้หนกัตวัที่เพิ่มมากขึน้ และอาการบวม แพทยค์วรใหผู้ป่้วยหยดุยากลุ่มไทอะโซลิดีนไดโอน หากโรคหวัใจที่
ผูป่้วยเป็นอยู่ 
มีอาการแย่ลง 
 
การหลกีเลี่ยงการใช้ยาสลับกนัโดยไม่ได้ตัง้ใจ/ความคลาดเคลื่อนทางยา 
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ผูป่้วยตอ้งไดร้บัค าแนะน าในการตรวจสอบฉลากของอินซูลินทกุครัง้ก่อนฉีดยาในแต่ละครัง้ เพื่อหลีกเล่ียงการใชย้าสลบักนัระหว่าง
โนโวมิกซ์® และผลิตภณัฑอ์ินซูลินอื่นโดยไม่ไดต้ัง้ใจ 
 
การเกดิแอนติบอดตี่ออนิซูลนิ 
การใหอ้ินซูลิน อาจเป็นสาเหตขุองการเกิดแอนติบอดีตอ่อินซูลิน ทัง้นีพ้บไดน้อ้ยมาก เมื่อเกดิแอนตบิอดีต่ออินซูลินขึน้อาจ
จ าเป็นตอ้งปรบัขนาดของอินซูลินเพื่อที่จะลดแนวโนม้ของการเกดิภาวะน า้ตาลในเลือดสงูหรือภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า 
 
ปฏิกิริยาระหว่างกนักับผลิตภัณฑย์าอืน่ๆ และรูปแบบอืน่ๆ ของการเกิดปฏิกิริยาระหว่างกัน  
มียาหลายชนิดที่ทราบวา่สามารถเกิดปฏิกิรยิาระหว่างกนักบัการเมตาบอลิสมของกลโูคสได ้
สารประกอบต่อไปนีอ้าจลดความต้องการอนิซูลนิของร่างกาย: 
ยารกัษาโรคเบาหวานชนดิรบัประทาน กลุ่มยาที่กระตุน้ตวัรบั GLP-1 (GLP-1 receptor agonist) กลุ่มยายบัยัง้เอนไซมโ์มโนเอมีน 
ออกซิเดส (MAOIs) กลุ่มยาขดัขวางตวัรบัเบตา้ (beta-blockers) กลุ่มยายบัยัง้แองจิโอเทนซินคอนเวอรต์งิเอนไซม ์ (ACE 
inhibitors) กลุม่ยาซาลิไซเลต กลุ่มยาอะนาโบลิก สเตียรอยด ์และกลุ่มยาซลัโฟนาไมด ์
สารประกอบต่อไปนีอ้าจเพิ่มความตอ้งการอินซูลินของร่างกาย: 
ยาคมุก าเนิดชนิดรบัประทาน กลุม่ยาไทอะไซด ์ยากลโูคคอรต์ิคอยด ์ยาไทรอยดฮ์อรโ์มน กลุ่มยาซมิพาโทมิเมติกส ์ฮอรโ์มนการ
เจรญิเติบโต และยาดานาซอล 
กลุ่มยาขดัขวางตวัรบัเบตา้ อาจปิดบงัอาการของภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า 
ยาออกทรโิอไทด ์/ยาแลนรีโอไทด ์อาจเพิ่มหรือลดความตอ้งการอินซูลินของรา่งกาย 
แอลกอฮอลอ์าจกระตุน้หรือลดผลของอินซูลินในการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า 
 
การตั้งครรภแ์ละการใหน้มบตุร  
มีประสบการณท์างคลินิกอยู่อย่างจ ากดัส าหรบัการใชโ้นโวมิกซ์® 30 ในหญิงตัง้ครรภ ์ยงัไม่เคยมีการศกึษาวิจยัยาโนโวมิกซ์® 30 ใน
หญิงตัง้ครรภ ์อย่างไรก็ตาม ขอ้มลูจากการศกึษาวจิยัทางคลินิกสองโครงการชนิดสุ่มแบบควบคมุ (มหีญิงตัง้ครรภไ์ดร้บัอินซูลิน 
แอสพารต์ ในสตูรการรกัษาแบบฉีดอินซูลินก่อนอาหารทกุมือ้รว่มกบัเบซาลอินซูลิน (basal-bolus regimen) จ านวน 157 ราย และ 
14 ราย ตามล าดบั) ไม่ไดบ้่งชีถ้งึผลไม่พึงประสงคใ์ดๆ ของอินซูลิน แอสพารต์ ที่มีต่อการตัง้ครรภ ์หรือต่อสขุภาพของเด็กในครรภ/์
ทารกแรกเกิด เมื่อเปรียบเทียบกบัอินซูลินมนษุยท์ี่สามารถละลายได ้(soluble human insulin)  
โดยทั่วไป มีการแนะน าใหค้วบคมุระดบักลโูคสในเลือดอย่างเขม้งวด และตรวจติดตามหญิงตัง้ครรภท์ี่เป็นโรคเบาหวานอยา่ง
ใกลช้ิด ตลอดชว่งของการตัง้ครรภ ์และเมื่อคิดวา่ตัง้ครรภ ์โดยปกติความตอ้งการอินซูลินของรา่งกายจะลดลงในช่วงไตรมาสแรก
ของการตัง้ครรภ ์และต่อมาความตอ้งการอินซูลินจะเพิ่มขึน้ในระหว่างไตรมาสที่สองและสาม จากนัน้หลงัคลอดความตอ้งการ
อินซูลินจะกลบัเขา้สู่ค่าปกติก่อนตัง้ครรภอ์ย่างรวดเรว็ 
ไม่มีขอ้จ ากดัส าหรบัการใชโ้นโวมิกซ์® 30 ในระหว่างการใหน้มบตุร การฉีดอินซูลินในแม่ที่ใหน้มบตุรไม่พบความเส่ียงต่อทารก  
อย่างไรก็ตาม อาจจ าเป็นตอ้งปรบัขนาดของยาโนโวมิกซ์® 30   
 
ผลต่อความสามารถในการขับรถและใช้เคร่ืองจักรกล 
การเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอาจจะท าใหส้มาธิและการตอบสนองของผูป่้วยลดลง ซึง่อาจท าใหเ้กิดความเส่ียงในงานบางอย่าง
ที่ตอ้งใชค้วามสามารถดงักล่าว (เช่น การขบัรถ หรือการท างานกบัเครื่องจกัร) 
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แพทยค์วรแนะน าใหผู้ป่้วยระมดัระวงัเพื่อป้องกนัไมใ่หเ้กิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าขณะก าลงัขบัรถหรือใชเ้ครื่องจกัรกล ซึ่งการ
ระมดัระวงัดงักล่าวมีความส าคญั โดยเฉพาะอยา่งยิ่งในผูท้ี่รา่งกายไม่สามารถแสดงอาการเตือนของภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าหรือมี
อาการเตือนลดนอ้ยลง  หรือมีภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าบ่อยๆ ดงันัน้จึงควรพิจารณาถงึความเหมาะสมในการขบัรถหรือใช้
เครื่องจกัรกลในสถานการณเ์หล่านี ้
 
ผลไม่พึงประสงค ์
ก. สรุปรูปแบบความปลอดภัย 
อาการไม่พงึประสงคท์ี่สงัเกตพบในผูป่้วยที่ใชโ้นโวมิกซ์® มีสาเหตหุลกัมาจากผลทางเภสชัวิทยาของอินซูลิน  
อาการไม่พงึประสงคท์ี่มีรายงานพบบ่อยที่สดุในระหวา่งการรกัษาคือ ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า ความถ่ีของการเกดิภาวะน า้ตาลใน
เลือดต ่ามีการเปล่ียนแปลงไปตามกลุ่มประชากรผูป่้วย สตูรขนาดยา และระดบัของการควบคมุน า้ตาลในเลือด โปรดดหูวัขอ้ ค 
รายละเอยีดของอาการไม่พงึประสงคท์ีร่ะบไุว ้ดา้นล่าง 
เมื่อเริ่มตน้การรกัษาดว้ยอินซูลิน อาจเกิดความผิดปกติทางดา้นสายตา (refraction anomalies) อาการบวมและปฏิกิรยิาตรง
ต าแหน่งที่ฉีดยา (ปวด แดง ลมพษิ อกัเสบ ช า้ บวมและคนัตรงต าแหน่งที่ฉีดยา) ปฏิกิรยิาเหล่านีป้กติแลว้เป็นเพียงชั่วคราว การ
ควบคมุระดบักลโูคสในเลือดไดด้ขีึน้อย่างรวดเรว็อาจมคีวามเก่ียวขอ้งกบัการปวดเสน้ประสาทแบบฉบัพลนั (acute painful 
neuropathy) ซึ่งปกติสามารถกลบัสู่สภาวะปกติได ้การรกัษาดว้ยอินซูลินอย่างเขม้งวดรว่มกบัการที่ควบคมุระดบัน า้ตาลใหด้ีขึน้
ไดอ้ย่างฉบัพลนั อาจท าใหภ้าวะจอประสาทตาผิดปกตจิากโรคเบาหวาน (diabetic retinopathy) แย่ลงชั่วคราว ขณะที่การ
ควบคมุระดบัน า้ตาลในเลือดใหด้ีขึน้แบบต่อเนื่องระยะยาวจะช่วยลดความเส่ียงของการด าเนินไปของภาวะจอประสาทตาผิดปกติ
จากโรคเบาหวาน  
 
ข. รายการอาการไม่พึงประสงคใ์นรูปแบบตาราง   
อาการไม่พงึประสงคท์ี่ระบไุวด้า้นล่างเป็นขอ้มลูที่ไดจ้ากการวิจยัทางคลินิก และมกีารจดัแบง่ประเภทตามกลุ่มระบบอวยัวะของ 
MedDRA (MedDRA System Organ Class) มีการแบ่งระดบัความถ่ีตามขอ้ก าหนดดงัต่อไปนี:้ เกิดบ่อยมาก (very common) (> 
1 ใน 10); เกดิบ่อย (common) (> 1 ใน 100 แต่ < 1 ใน 10); เกิดไม่บ่อย (uncommon) (> 1 ใน 1,000 แต่ < 1 ใน 100);   เกิด
นอ้ย (rare) (> 1 ใน 10,000 แต่ < 1 ใน 1,000); เกดินอ้ยมาก (very rare) (< 1 ใน 10,000); ยงัไม่ทราบ (ไม่สามารถประเมิน
ความถ่ีของการเกดิอาการไม่พึงประสงคไ์ดจ้ากขอ้มลูที่มีอยู่) 
 
ความผิดปกตขิองระบบภมูิคุม้กนั เกิดไม่บ่อย – ลมพิษ ผ่ืน ผ่ืนแพ ้ 
 เกิดนอ้ยมาก – ปฏิกิรยิาแพแ้บบอะนาไฟแลกติก* 
ความผิดปกตขิองเมตาบอลิสมและโภชนาการ เกิดบ่อยมาก – ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า* 
ความผิดปกตขิองระบบประสาท เกิดนอ้ย – โรคเสน้ประสาทส่วนปลาย (ปวดเสน้ประสาท) 
ความผิดปกติทางตา เกิดไม่บ่อย – ความผดิปกติทางดา้นสายตา  
 เกิดไม่บ่อย – จอประสาทตาผิดปกติจากโรคเบาหวาน  
ความผิดปกติทางผิวหนงัและเนือ้เยื่อใตผิ้วหนงั เกิดไม่บ่อย - ไขมนัสะสมผิดปกตติรงต าแหน่งที่ฉีดยา* 

ไม่ทราบ - อะมิลอยดผิ์วหนงั (Cutaneous amyloidosis)*† 
ความผิดปกติทั่วไปและสภาวะตรงต าแหน่งที่ฉีดยา เกิดไม่บ่อย – ปฏิกิรยิาตรงต าแหน่งที่ฉีดยา 
 เกิดไม่บ่อย – อาการบวม  
* ดหูวัขอ้ ค 
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† เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคจ์ากยา (ADR) ที่ไดจ้ากการรายงานภายหลงัจ าหน่ายผลิตภณัฑอ์อกสู่ตลาด 
 
ค. รายละเอียดของอาการไม่พึงประสงคท์ีร่ะบุไว้  
ปฏิกิรยิาแพแ้บบอะนาไฟแลกติก: การเกิดปฏิกิรยิาภมูิไวเกินทั่วรา่งกาย (ไดแ้ก่ ผ่ืนผิวหนงัทั่วรา่งกาย คนั เหงื่อออก ทอ้งไสป่ั้นป่วน 
อาการบวมน า้เนื่องจากโรคประสาทหลอดเลือด (angioneurotic edema) หายใจล าบาก หวัใจเตน้เรว็ และความดนัโลหิตลดลง) 
พบไดน้อ้ยมากแต่อาจมีโอกาสท าใหเ้ป็นอนัตรายถึงชีวติได ้ 
 
ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า: อาการไม่พึงประสงคท์ี่มีรายงานพบบ่อยที่สดุคือภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า ซึ่งอาจเกิดขึน้ไดห้ากฉีดอินซูลิน
มากเกินไปเมื่อเทียบกบัความตอ้งการอินซูลินของรา่งกาย ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอยา่งรุนแรงอาจท าใหห้มดสติ และ/หรือชกั และ
อาจมีผลท าใหเ้กิดความบกพรอ่งในการท างานของสมองแบบชั่วคราวหรือถาวร หรือแมแ้ต่อาจท าใหเ้สียชีวติได ้ปกติแลว้อาการ
ต่างๆ ของภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าจะเกิดขึน้แบบทนัทีทนัใด ซึง่อาการเหล่านีอ้าจไดแ้ก่ เหงื่อออก ตวัเย็น  ผิวหนงัซีดเย็น อ่อนลา้ 
รูส้กึกระวนกระวาย หรือสั่น วิตกกงัวล รูส้กึเหน่ือยงา่ยกว่าปกติ หรืออ่อนเพลีย รูส้กึสบัสน ไม่มีสมาธิ ง่วงซมึ อยากทานอาหาร
มากกวา่ปกติ มองเห็นภาพไมช่ดั ปวดศีรษะ คลื่นไส ้และ หวัใจเตน้เรว็ 
ในการศกึษาวิจยัทางคลินิก ความถ่ีของการเกิดภาวะน า้ตาลในเลอืดต ่ามีการเปล่ียนแปลงไปตามกลุ่มประชากรผูป่้วย สตูรขนาด
ยา และระดบัของการควบคมุน า้ตาลในเลือด ในระหวา่งการศกึษาวิจยัทางคลินิก อตัราโดยรวมของการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือด
ต ่าในผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยอินซูลิน แอสพารต์ พบว่าไม่แตกต่างกนัจากผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยอินซูลินมนษุย ์ 
 
ความผิดปกตขิองผิวหนงัและเนือ้เยื่อใตผิ้วหนงั: อาจมีไขมนัสะสมผิดปกติ (ซึ่งไดแ้ก่ เนือ้เยื่อไขมนัใตช้ัน้ผิวหนงันนูขึน้ 
(lipohypertrophy) และเนือ้เยื่อไขมนัใตช้ัน้ผิวหนงัฝ่อ (lipoatrophy)) และเกิดอะมิลอยดผิ์วหนงั (cutaneous amyloidosis) 
บรเิวณต าแหน่งที่ฉีดยา และการดดูซมึอินซูลินผ่านชัน้ผิวหนงัล่าชา้ การเปล่ียนต าแหน่งของการฉีดยา แต่อยูใ่นบรเิวณเดียวกนั
อาจชว่ยลดหรือป้องกนัการเกดิปฏิกิรยิาเหล่านี ้(ดหูวัขอ้ ค าเตอืนและขอ้ควรระวงัพเิศษในการใชย้า) 
 
การได้รับยาเกนิขนาด 
ไม่มีการก าหนดว่าขนาดอินซูลินเท่าใดจึงจะถือว่าเป็นการไดร้บัอินซูลินเกินขนาด อย่างไรก็ตาม ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอาจ
เกิดขึน้ไดต้ลอดชว่งระยะตามล าดบั หากผูป่้วยไดร้บัอินซูลินมากเกินกวา่ที่รา่งกายตอ้งการ: 

• กรณีภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าที่ไมรุ่นแรง อาจรกัษาไดด้ว้ยการรบัประทานกลโูคส หรือผลิตภณัฑท์ี่มีส่วนผสมของน า้ตาล 

ดงันัน้แพทยจ์ึงควรแนะน าใหผู้ป่้วยโรคเบาหวานพกผลิตภณัฑท์ี่มส่ีวนผสมของน า้ตาลติดตวัไวเ้สมอ 

• กรณีภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอยา่งรุนแรงจนผูป่้วยหมดสติ สามารถรกัษาโดยใหผู้ท้ี่ไดร้บัการฝึกฝน ฉีดกลคูากอน (ขนาด 0.5 

ถึง 1 มก.) เขา้กลา้มเนือ้ หรือใตผิ้วหนงัแก่ผูป่้วย หรือใหผู้เ้ชี่ยวชาญดา้นการดแูลสขุภาพฉีดกลโูคสเขา้ทางหลอดเลือดด าแก่

ผูป่้วย ตอ้งฉีดกลโูคสเขา้ทางหลอดเลือดด าใหแ้ก่ผูป่้วย หากผูป่้วยไม่ตอบสนองต่อกลคูากอน ภายใน 10 ถึง 15 นาท ีเมื่อ

ผูป่้วยฟ้ืนคืนสติแลว้ แพทยค์วรแนะน าใหผู้ป่้วยรบัประทานอาหารประเภทคารโ์บไฮเดรตเพื่อป้องกนัไม่ใหเ้กิดเป็นซ า้ 

 
คุณสมบัตทิางเภสัชพลศาสตร ์
กลุ่มการรกัษาทางเภสชัวิทยา: ยาที่ใชร้กัษาโรคเบาหวาน อินซูลินและสารที่มีโครงสรา้งคลา้ยกบัอินซูลินส าหรบัฉีด แบบผสมระหว่าง
ชนิดออกฤทธ์ินานปานกลาง และชนิดออกฤทธ์ิเรว็  ATC code: A10AD05 
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โนโวมิกซ์® 30 เป็นยาแขวนตะกอนแบบผสม (biphasic suspension) ระหว่างอินซูลิน แอสพารต์ ที่สามารถละลายได ้(สารที่มี
โครงสรา้งคลา้ยอินซูลินชนิดออกฤทธ์ิเรว็) และอินซูลิน แอสพารต์ที่ท  าใหต้กผลกึดว้ยโปรตามีน (สารท่ีมีโครงสรา้งคลา้ยอินซูลิน
ชนิดออกฤทธ์ินานปานกลาง) ยาแขวนตะกอนนีป้ระกอบดว้ยอินซลิูน แอสพารต์ชนิดออกฤทธ์ิเรว็ และชนิดออกฤทธ์ินานปานกลาง 
ในอตัราส่วน 30/70 อินซูลิน แอสพารต์มีความแรงเทียบเทา่กบัอินซูลินมนษุย ์เมื่อเทยีบในหนว่ยโมลาร ์   
 
กลไกการออกฤทธิ ์
ผลลดระดบักลโูคสในเลือดของอนิซูลิน แอสพารต์ เกิดจากการช่วยใหม้กีารน ากลโูคสเขา้สูเ่ซลลห์ลงัจากการจบักนัของอินซูลินกบั
ตวัรบับนเซลลก์ลา้มเนือ้และเซลลไ์ขมนั และพรอ้มกบัยบัยัง้การผลิตกลโูคสจากตบั 
 
เมื่อฉีดโนโวมิกซ์® 30 เขา้ใตผิ้วหนงั ยาจะเริ่มออกฤทธ์ิภายในเวลา 10 ถึง 20 นาทีหลงัจากฉีดยา และใหฤ้ทธ์ิสงูสดุระหว่าง 1 ถึง 4 
ชั่วโมงหลงัจากฉีดยา โดยมีระยะเวลาการออกฤทธ์ินานถึง 24 ชั่วโมง 
ในการศกึษาวจิยัระยะ 3 เดือน ซึ่งเปรียบเทียบโนโวมิกซ์® 30 กบัอนิซูลินมนษุยแ์บบผสม 30 (biphasic human insulin 30) เมื่อฉีด
ยาก่อนอาหารเชา้ และอาหารเย็น ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 1 และ 2 พบว่าโนโวมิกซ์® 30 แสดงผลลดระดบักลโูคสในเลือดหลงั
มือ้อาหารไดม้ากกวา่อยา่งมีนยัส าคญัในทัง้สองมือ้ (มือ้เชา้ และมือ้เย็น) 
 
การวเิคราะหอ์ภิมาน (meta–analysis) ซึ่งประกอบดว้ยการศกึษาวิจยัเกา้โครงการในผูป่้วยโรคเบาหวานชนดิที่ 1และชนดิที่ 2 
แสดงใหเ้ห็นวา่เมื่อเปรียบเทยีบกบัอินซูลินมนษุยแ์บบผสม 30 (biphasic human insulin 30) การฉีดยาโนโวมิกซ์® 30 ก่อนอาหาร
เชา้ และอาหารเย็น จะท าใหค้วบคมุระดบักลโูคสในเลือดหลงัมือ้อาหารไดด้กีวา่อยา่งมีนยัส าคญั (การเพิม่ขึน้ของระดบักลโูคสใน
เลือดที่เก่ียวขอ้งกบัมือ้อาหารเฉล่ียตลอดช่วงมือ้อาหารเชา้ กลางวนั และเย็น) แมว้า่ในผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยโนโวมิกซ์® 30 
จะมีระดบักลโูคสในเลือดขณะอดอาหารสงูกวา่ แต่การควบคมุระดบัน า้ตาลในเลือดโดยรวมที่วดัจากค่า glycosylated 
haemoglobin มีความคลา้ยคลงึกนั 
ในการศกึษาวจิยัโครงการหนึ่ง มกีารสุ่มผูป่้วยจ านวน 341 คนที่ป่วยเป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ใหไ้ดร้บัการรกัษาดว้ยโนโวมิกซ์® 30 
เพียงตวัเดียว หรือว่าใหร้ว่มกบัยาเมทฟอรม์ิน หรือใหไ้ดร้บัการรกัษาดว้ยยาเมทฟอรม์ินรว่มกบัยากลุม่ซลัโฟนิลยเูรีย โดยพบว่าค่า 
HbA1c หลงัจากไดร้บัการรกัษานาน 16 สปัดาห ์ไม่แตกต่างกนัระหว่างผูป่้วยที่ไดร้บัโนโวมิกซ์® 30 รว่มกบัยาเมทฟอรม์ิน และผูป่้วย
ที่ไดร้บัยาเมทฟอรม์ินรว่มกบัยากลุ่มซลัโฟนิลยเูรีย ในโครงการวิจยันี ้รอ้ยละ 57 ของผูป่้วยมีค่า HbA1c ตอนเริ่มตน้สงูกว่ารอ้ยละ 9 
ในผูป่้วยเหล่านีท้ี่ไดร้บัการรกัษาดว้ยโนโวมิกซ์® 30 รว่มกบัยาเมทฟอรม์ิน พบว่ามีค่า HbA1c ต ่ากวา่ผูท้ี่ไดร้บัยาเมทฟอรม์ินรว่มกบั
ยากลุ่มซลัโฟนิลยเูรีย อย่างมีนยัส าคญั 
ในการศกึษาวจิยัโครงการหนึ่ง มกีารสุ่มผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ซึ่งมีการควบคมุไดไ้ม่เพียงพอเมื่อรกัษาดว้ยยาลดน า้ตาลใน
เลือดชนิดรบัประทานเพียงอยา่งเดียว ใหไ้ดร้บัการรกัษาดว้ยโนโวมิกซ์® 30 วนัละสองครัง้ (ผูป่้วย 117 ราย) หรืออินซูลิน กลารจ์ีน 
วนัละหนึ่งครัง้  (ผูป่้วย 116 ราย) หลังไดร้บัการรกัษาครบ 28 สปัดาหต์ามแนวทางการใหย้า ค่า HbA1c ลดลงเฉล่ียเท่ากับรอ้ย
ละ 2.8 ส าหรบัผูป่้วยที่ฉีดโนโวมิกซ์® 30  (ค่าเฉล่ียตอนเริ่มตน้ = รอ้ยละ 9.7) ผูป่้วยที่ไดร้บัโนโวมกิซ์® 30  สามารถบรรลเุป้าหมาย
มีระดบั HbA1c ต ่ากว่ารอ้ยละ 7 และรอ้ยละ 6.5 คิดเป็นรอ้ยละ 66 และ 42 ตามล าดบั และค่าเฉล่ียของระดบักลโูคสในพลาสมา
ขณะอดอาหาร (FPG) ลดลงประมาณ 126 มิลลิกรมั/เดซิลิตร (จาก 252 มิลลิกรมั/เดซิลิตร ตอนเริ่มตน้ เป็น 127.8 มิลลิกรมั/
เดซิลิตร) 
 
ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 การวิเคราะหอ์ภิมาน แสดงใหเ้ห็นถึงความเส่ียงที่ลดลงของการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าช่วง
กลางคืนโดยรวม และภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอย่างรุนแรง จากการใชโ้นโวมิกซ์® 30 เมื่อเทียบกบัอนิซูลินมนษุยแ์บบผสม 30 
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(biphasic human insulin 30) ผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยโนโวมกิซ์® 30  มีความเส่ียงของการเกดิภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าช่วง
กลางวนัโดยรวมที่สงูกว่า 
 
กลุ่มผูป่้วยเด็ก: ไดท้ าการศึกษาวิจัยทางคลินิกระยะ 16 สัปดาห ์ซึ่งเปรียบเทียบการควบคุมระดบัน า้ตาลในเลือดหลงัมือ้
อาหารของโนโวมิกซ์® 30 ที่ฉีดตามมือ้อาหาร (meal-related NovoMix® 30) กบัอินซูลินมนษุย/์อินซูลินมนษุยแ์บบผสม 30 ที่ฉีด
ตามมือ้อาหาร (meal-related human insulin/biphasic human insulin 30) และอินซูลินชนิด NPH ที่ฉีดก่อนนอน  (bedtime NPH 
insulin) ในผูป่้วยเด็กอาย ุ10 ถึง 18 ปี จ านวน 167 ราย ค่าเฉล่ียของ HbA1c ยงัคงใกลเ้คียงกบัค่าตอนเริ่มตน้ตลอดการศกึษาวิจยัใน
ทัง้สองกลุ่มการรกัษา และมีอตัราการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าไม่แตกต่างกนัระหว่างโนโวมิกซ์® 30 และอินซูลินมนษุยแ์บบผสม 
30  
 
ในกลุ่มประชากรขนาดเล็กกวา่ (อาสาสมคัร 54 ราย) และมีอายนุอ้ยกว่า (อายชุ่วง 6 ถึง 12 ปี) ที่ไดร้บัการรกัษาในการศกึษาวจิยั
แบบขา้มสลบั โดยปกปิดการรกัษาทัง้สองฝ่าย (แต่ละกลุ่มไดร้บัการรกัษานาน 12 สปัดาห)์ พบว่าภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า และการ
เพิ่มขึน้ของระดบักลโูคสหลงัมือ้อาหารของโนโวมกิซ์® 30 มีอตัราการเกิดต ่ากวา่อย่างมีนยัส าคญัเมื่อเทียบกบัอินซูลินมนษุยแ์บบ
ผสม 30 (biphasic human insulin 30) ในกลุ่มที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยอินซูลินมนษุยแ์บบผสม 30 (biphasic human insulin 30) มีค่า 
HbA1c สดุทา้ยต ่ากว่าอย่างมีนยัส าคญัเมื่อเทียบกบักลุ่มที่ไดร้บัโนโวมกิซ์® 30  
ผูส้งูอาย:ุ ยงัไม่เคยมีการศกึษาวจิยัคณุสมบตัิทางเภสชัพลศาสตรข์องโนโวมิกซ์® 30 ในผูส้งูอาย ุอย่างไรก็ตาม ไดท้ าการศกึษาวิจยั
ทางเภสชัจลนศาสตร/์เภสชัพลศาสตร ์แบบขา้มสลบั โดยปกปิดการรกัษาทัง้สองฝ่าย ชนิดสุ่ม ซึ่งเปรียบเทียบอินซูลิน แอสพารต์ กบั
อินซูลินมนษุยท์ี่สามารถละลายได ้(soluble human insulin) ในผูป่้วยสงูอายทุี่เป็นโรคเบาหวานชนดิที่ 2 (ผูป่้วย 19 ราย อาย ุ65-83 
ปี, อายเุฉล่ีย 70 ปี) ความแตกต่างสมัพทัธใ์นคณุสมบตัิทางเภสชัพลศาสตร ์(GIRmax, AUCGIR, 0-120 min) ระหว่างอินซูลิน แอสพารต์ 
และอินซูลินมนษุยท์ี่สามารถละลายไดใ้นผูส้งูอายมุีความคลา้ยคลงึกบัที่พบในอาสาสมคัรสขุภาพดี และในอาสาสมคัรที่อายนุอ้ย
กว่าที่ป่วยเป็นโรคเบาหวาน   
 
คุณสมบัตทิางเภสัชจลนศาสตร ์ 
ส าหรบัอินซูลิน แอสพารต์ การแทนที่กรดอะมิโนโปรลีนดว้ยกรดแอสปารต์ิกตรงต าแหน่ง B28 จะชว่ยลดแนวโนม้การก่อรูปเป็น 
hexamers ตามที่สงัเกตพบในอนิซูลินมนษุย ์โนโวมิกซ์® 30 ประกอบดว้ยอินซูลิน แอสพารต์ในส่วนท่ีสามารถละลายไดร้อ้ยละ 30 
ของอินซูลินทัง้หมด ซึ่งอินซูลินชนิดนีถ้กูดดูซมึจากชัน้ใตผิ้วหนงัไดเ้รว็กวา่อินซูลินท่ีสามารถละลายไดท้ี่อยู่ในส่วนประกอบของ
อินซูลินมนษุยแ์บบผสม (biphasic human insulin) ส่วนท่ีเหลืออกีรอ้ยละ 70 อยูใ่นรูปของอินซูลิน แอสพารต์ที่ท  าใหต้กผลกึดว้ย
โปรตามีน (protamine-crystallised insulin aspart) ซึ่งอินซูลินชนิดนีม้ีรูปแบบการดดูซมึที่ยาวนานคลา้ยกบัอินซูลินมนษุย ์
(human NPH insulin)  
ความเขม้ขน้ของอินซูลินในซีรั่มสงูสดุโดยเฉล่ียของโนโวมิกซ์® 30 สงูกวา่อินซูลินมนษุยแ์บบผสม 30 (biphasic human insulin 
30) ถึงรอ้ยละ 50 เวลาจนกระทั่งความเขม้ขน้ของยาถึงระดบัสงูสดุโดยเฉล่ียจะใชเ้วลาเพียงครึง่หนึ่งของอินซูลินมนษุยแ์บบผสม 
30 (biphasic human insulin 30) 

ในอาสาสมคัรสขุภาพดี คา่เฉล่ียความเขม้ขน้สงูสดุของยาในซีรั่มจะถึงระดบั 140  32 พิโคโมล/ลิตร ในเวลาประมาณ 60 นาที
หลงัจากฉีดยาเขา้ใตผิ้วหนงัในขนาด 0.20 ยนูิต/น า้หนกัตวัเป็นกโิลกรมั ค่าครึง่ชีวติเฉล่ีย (t½) ของโนโวมิกซ์® 30 มีค่าประมาณ 8-9 
ชั่วโมง ซึ่งสะทอ้นถึงอตัราการดดูซมึของสดัส่วนที่จบักบัโปรตามีน จากนัน้ 15-18 ชั่วโมงหลงัฉีดยาเขา้ใตผิ้วหนงั ระดบัอินซูลินใน
ซีรั่มจะกลบัเขา้สู่คา่เริม่ตน้ ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ความเขม้ขน้ของยาจะถึงระดบัสงูสดุในเวลาประมาณ 95 นาทีหลงัฉีด
ยา และวดัระดบัความเขม้ขน้ของยาไดค้่ามากกวา่ศนูยเ์ป็นเวลาไม่นอ้ยกว่า 14 ชั่วโมงหลงัฉีดยา 



NovoMix® 30 Penfill® Professional Leaflet EN-Mar-2021 (Combine to indicate manufactured by site Brazil and France) 
Based on_EU text: 20200603_EN__NMIX_34-2 

  

  Page 11 of  12 

 
ผูส้งูอาย:ุ ยงัไมเ่คยมีการศกึษาวจิยัคณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตรข์องโนโวมิกซ์® 30 ในผูป่้วยสงูอาย ุอย่างไรก็ตาม ความแตกต่าง
สมัพทัธใ์นคณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตรร์ะหว่างอินซูลิน แอสพารต์ และอินซูลินมนษุยท์ี่สามารถละลายได ้(soluble human 
insulin)  ในอาสาสมคัรสงูอาย ุ(อาย ุ65-83 ปี อายเุฉล่ีย 70 ปี) ที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 มีความคลา้ยคลงึกบัที่สงัเกตพบใน
อาสาสมคัรสขุภาพดี และในอาสาสมคัรที่อายนุอ้ยกวา่ที่ป่วยเป็นโรคเบาหวาน สงัเกตพบว่าอาสาสมคัรสงูอายมุีอตัราการดดูซมึยา
ลดลง ซึ่งส่งผลท าใหต้อ้งใชเ้วลานานขึน้ ระดบัความเขม้ขน้ของยาในซีรั่มจงึจะถงึระดบัสงูสดุ (tmax) (82 (พิสยัระหว่างควอรไ์ทล ์60 
– 120) นาที) ขณะที่ระดบัความเขม้ขน้ของยาในซีรั่มสงูสดุ (Cmax) มีค่าใกลเ้คียงกบัที่สงัเกตพบในอาสาสมคัรที่อายนุอ้ยกวา่ที่ป่วย
เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 และต ่ากว่าเล็กนอ้ยเมื่อเทียบกบัอาสาสมคัรที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 1  
  
ผูท้ี่มีการท างานของไตและตบับกพรอ่ง: ยงัไม่เคยมีการศกึษาวิจยัคณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตรข์องโนโวมิกซ์® 30 ในผูป่้วยที่มี
การท างานของไตหรือตบับกพรอ่ง  
 
กลุ่มผูป่้วยเด็ก: ยงัไมเ่คยมีการศกึษาวิจยัคณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตรข์องโนโวมิกซ์® 30 ในเดก็หรือวยัรุน่ อย่างไรก็ตาม มี
การศกึษาวิจยัคณุสมบตัิทางเภสชัจลนศาสตรแ์ละเภสชัพลศาสตรข์องอินซูลิน แอสพารต์ ที่สามารถละลายได ้(soluble insulin 
aspart) ในเด็ก (อาย ุ6-12 ปี) และวยัรุน่ (อาย ุ13-17 ปี) ท่ีเป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 1 ซึง่พบวา่อินซูลิน แอสพารต์ มีการดดูซมึ
อย่างรวดเรว็ในทัง้สองกลุม่อาย ุและมีค่าเวลาที่ความเขม้ขน้ของยาในซีรั่มถงึระดบัสงูสดุ (tmax) คลา้ยคลงึกบัในผูใ้หญ่ อย่างไรก็
ตาม ระดบัความเขม้ขน้ของยาในซีรั่มสงูสดุ (Cmax) ระหว่างกลุ่มอายดุงักล่าวมีความแตกต่างกนั ซึ่งเนน้ถึงความส าคญัของการค่อยๆ 
ปรบัขนาดของอินซูลิน แอสพารต์ ในผูป่้วยแต่ละราย  
 
ข้อมูลความปลอดภัยก่อนคลนิิก 
จากขอ้มลูที่ไม่ใช่ทางคลินิกพบวา่ไม่มีอนัตรายพิเศษใดๆ ส าหรบัมนษุยเ์มื่อพิจารณาจากการศกึษาวิจยัที่ยอมรบักนัเป็นมาตรฐาน
เก่ียวกบัเภสชัวิทยาดา้นความปลอดภยั ความเป็นพิษเมื่อใหย้าซ า้หลายครัง้ ความเป็นพิษต่อสารพนัธุกรรม และความเป็นพิษต่อ
การสืบพนัธุ ์
การทดสอบในหลอดทดลอง ซึง่ไดแ้ก่การจบักนักบัตวัรบัอินซูลินและตวัรบั IGF-1 และผลต่อการเจรญิเติบโตของเซลล ์พบว่า 
อินซูลิน แอสพารต์ มีคณุลกัษณะที่คลา้ยคลงึกบัอินซูลินมนษุยอ์ย่างมาก อีกทัง้ การศกึษาวิจยัหลายโครงการยงัแสดงใหเ้ห็นว่า 
อินซูลิน แอสพารต์ มีการปล่อยออกของการจบักบัตวัรบัอินซูลินเทียบเท่ากบัอินซูลินมนษุย ์ 
 
ส่วนประกอบอืน่ๆ 
กลีเซอรอล ฟีนอล เมตาครีซอล ซิงคค์ลอไรด ์ไดโซเดียมฟอสเฟตไดไฮเดรต โซเดียมคลอไรด ์โปรตามีนซลัเฟต กรดไฮโดรคลอ
ริก/โซเดียมไฮดรอกไซด์ (ส าหรบัปรบัความเป็นกรดด่าง) และน า้กลั่นส าหรบัยาฉีด 
 
ข้อควรระวังเป็นพิเศษในการเก็บรักษา 
การเก็บรักษายาทียั่งไม่ได้เปิดใช้: เก็บยาไวใ้นตูเ้ย็น (อณุหภมูิ 2 องศาเซลเซียส - 8 องศาเซลเซยีส) ควรเก็บใหห้า่งจากตวัท า
ความเย็น หา้มเก็บไวใ้นช่องแช่แข็ง  
วนัหมดอายรุะบไุวบ้นฉลากและกล่อง 
หลงัจากน าโนโวมิกซ®์ 30 เพนฟิลล®์ ออกมาจากตูเ้ย็น แนะน าใหป้ล่อยโนโวมิกซ®์ 30 เพนฟิลล®์ ไวท้ี่อณุหภมูิหอ้งก่อนท่ีจะผสม
อินซูลินใหเ้ป็นเนือ้เดียวกนัตามค าแนะน าส าหรบัการใชค้รัง้แรก 
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การเก็บรักษายาทีเ่ปิดใช้แลว้ หรือยาทีพ่กติดตัวส ารองไว้: โนโวมิกซ®์ 30 เพนฟิลล®์ ที่เปิดใชแ้ลว้หรือที่พกติดตวัส ารองไว ้ไม่

ตอ้งเก็บไวใ้นตูเ้ย็น สามารถเก็บไวท้ี่อณุหภมูิหอ้ง (อณุหภมูติ  ่ากวา่ 30 องศาเซลเซียส) ไดน้านถงึ 4 สปัดาห ์ 

เก็บหลอดคารท์รดิจ ์ไวใ้นกล่องบรรจเุพื่อป้องกนัแสง  

ตอ้งเก็บโนโวมิกซ®์ 30 ใหพ้น้จากแสงและความรอ้นสงู 
 
ลักษณะและขนาดบรรจุ  
สารแขวนตะกอน 3 มล. ในหลอดคารท์รดิจ ์(แกว้ชนดิที่ 1) พรอ้มลกูสบู (bromobutyl) และจกุยางปิด 
(bromobutyl/polyisoprene) บรรจอุยู่ในกล่องในหลอดคารท์รดิจม์ีลกูแกว้ส าหรบัช่วยผสมยาใหเ้ป็นเนือ้เดยีวกนั  
ขนาดบรรจหุลอดคารท์รดิจ ์คือ 5 หลอด และ 10 หลอด อาจมีวางจ าหน่ายไมค่รบทกุขนาด 
 
ข้อควรระวังพิเศษในการทิง้และการจัดการอืน่ๆ  
เข็มและโนโวมิกซ®์ 30 เพนฟิลล®์ เป็นอปุกรณส์ าหรบัใชเ้ฉพาะบคุคลเท่านัน้ หา้มเตมิอินซูลินลงในหลอดคารท์รดิจ ์ 
หา้มใชโ้นโวมิกซ®์ 30 หากของเหลวที่ผสมแลว้ (resuspended liquid) ไมเ่ป็นสีขาวขุ่น และไม่รวมเป็นเนือ้เดียวกนั 

ตอ้งเนน้ย า้ผูป่้วยถึงความจ าเป็นของการผสมยาแขวนตะกอนโนโวมิกซ®์ 30 เพนฟิลล®์ ใหเ้ป็นเนือ้เดียวกนั ทนัทีก่อนใช ้  
หา้มใชโ้นโวมิกซ®์ 30 ท่ีเก็บไวใ้นช่องแชแ่ข็ง 
ควรแนะน าใหผู้ป่้วยทิง้เข็มหลงัจากการฉีดยาแต่ละครัง้ 
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