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1. ชื่อผลิตภัณฑย์า 
ไรโซเดค®   
เฟล็กซท์ชั®  
ขนาดความแรง 100 ยนูิต/มิลลิลิตร 
สารละลายส าหรบัฉีดในปากกาชนิดพรอ้มใช ้
 
2. คุณภาพและปริมาณของส่วนประกอบ 
สารละลายปรมิาณ 1 มิลลิลิตร ประกอบดว้ย อินซูลิน ดีกลเูด็ค/อินซูลิน แอสพารต์* 100 ยนูิต ในสดัสว่น 70/30 
(เทียบเท่ากบั อินซูลิน ดีกลเูด็ค 2.56 มิลลิกรมั และ อินซูลิน แอสพารต์ 1.05 มิลลิกรมั) 
ในปากกาชนิดพรอ้มใช ้1 ดา้ม บรรจ ุอินซูลิน ดีกลเูด็ค/อินซูลิน แอสพารต์ 300 ยนูิต ในสารละลาย 3 มิลลิลิตร 
* ผลิตขึน้จากเชือ้ Saccharomyces cerevisiae ดว้ยเทคโนโลยีตดัต่อสารพนัธุกรรมดีเอ็นเอ  
 
ดสูว่นประกอบทัง้หมดของต ารบัยาได ้ในหวัขอ้ 6.1 
 
3. รูปแบบทางเภสัชกรรม 
สารละลายส าหรบัฉีด 
สารละลายใส ไม่มีสี และมีคณุสมบติัเป็นกลาง 
 
4. คุณสมบัติทางคลินิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 
ใชร้กัษาโรคเบาหวานในผูใ้หญ่ วยัรุน่ และเด็กอายตุัง้แต่ 2 ปีขึน้ไป 
 
4.2 ขนาดยาและวิธีใช้ 
ขนาดยา 
ยาไรโซเดค® เป็นอินซูลินชนิดน า้ใส ประกอบดว้ยอินซูลิน ดีกลเูด็ค ซึ่งเป็นเบซาลอินซูลิน (basal insulin) หรือ
อินซูลินชนิดออกฤทธิ์นาน และอินซูลิน แอสพารต์ ซึ่งเป็นอินซูลินชนิดออกฤทธิ์เรว็ส  าหรบัมือ้อาหาร  
(rapid-acting prandial insulin) 
ความแรงของสารที่มีโครงสรา้งคลา้ยอินซูลิน (insulin analogues) ซึ่งรวมถึง ไรโซเดค® แสดงอยู่ในหน่วยของยูนิต 
โดยยาไรโซเดค® หนึ่ง (1) ยูนิต เทียบเท่ากับ 1 ยูนิตสากล ของอินซูลินมนุษย์ (human insulin) หรือ 1 ยูนิต ของ
อินซูลินกลารจ์ีน หรือ 1 ยนูิต ของอินซูลินดีทีเมียร ์หรือ 1 ยนูิต ของอินซูลิน แอสพารต์ชนิดผสม (biphasic insulin 
aspart)  
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การก าหนดขนาดการใหย้าไรโซเดค® ควรพิจารณาตามความตอ้งการของผูป่้วยแต่ละราย การปรบัขนาดยาควร
ปรบั โดยพิจารณาจากระดบัน า้ตาลในเลือดที่วดัขณะอดอาหาร 
  
อาจจ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยา หากผูป่้วยมีการท ากิจกรรมต่างๆ ที่ใชร้่างกายหรือแรงเพิ่มขึน้ เปลี่ยนแปลงการ
รบัประทานอาหารจากปกติ หรือมีโรคอ่ืนๆ รว่มดว้ย 
 
ผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที ่2  
สามารถให้ยาไรโซเดค® เพียงตัวเดียว วันละ 1 หรือ 2 ครั้ง พรอ้มกับอาหารมือ้หลัก หรือให้ร่วมกับยารักษา
โรคเบาหวานชนิดรบัประทานตวัอ่ืนๆ และใหร้่วมกบัอินซูลินชนิดฉีดก่อนมือ้อาหาร (bolus insulin) (ดหูวัขอ้ 5.1) 
กรณีที่ไดร้บัยาไรโซเดค® วนัละ 1 ครัง้ หากต่อมาจ าเป็นตอ้งเพิ่มขนาดยา ควรพิจารณาเปลี่ยนมาใหย้าเป็นวนัละ 
2 ครัง้ เช่น เพื่อปอ้งกนัการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า โดยแบ่งขนาดการใหย้าตามความตอ้งการของผูป่้วยแต่ละ
คน และใหพ้รอ้มกบัอาหารมือ้หลกั  
 
ผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที ่1   
สามารถใหย้าไรโซเดค® วนัละ 1 ครัง้ตอนมือ้อาหาร รว่มกบัอินซูลินชนิดออกฤทธิ์สัน้/เร็วตามมือ้อาหารที่เหลือในแต่
ละวนั 
 
ความยืดหยุ่นของเวลาฉีดยา 
สามารถปรบัเปลี่ยนเวลาในการฉีดยาไรโซเดค® ได ้แต่มีขอ้แมว้่าตอ้งฉีดยาร่วมกบัอาหารมือ้หลกัเสมอ  
 
หากลืมฉีดยาไรโซเดค® ผูป่้วยสามารถฉีดยาที่ลืมพรอ้มกบัอาหารมือ้หลกัมือ้ถดัไปของวนั และหลงัจากนัน้ใหฉี้ด
ยาตามตารางเวลาปกติ ไม่ควรฉีดยาเพิ่มเพื่อชดเชยยาที่ลืม 
 
ขนาดยาเร่ิมต้น 
ผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที ่2 
ขนาดยาเริ่มตน้ที่แนะน าต่อวนั คือ 10 ยนูิต โดยใหย้าพรอ้มกบัมือ้อาหาร ต่อจากนัน้ ใหป้รบัขนาดยาตามความ
ตอ้งการของผูป่้วยแต่ละราย  
 
ผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที ่1 
ขนาดยาไรโซเดค® เริ่มตน้ที่แนะน า คือ รอ้ยละ 60-70 ของปรมิาณอินซูลินทัง้หมดที่ตอ้งการต่อวนั 
ควรใชย้าไรโซเดค® วนัละ 1 ครัง้พรอ้มมือ้อาหาร โดยใหร้่วมกบัอินซูลินชนิดออกฤทธิ์สัน้/เรว็ 
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ตามมือ้อาหารที่เหลือในแต่ละวนั ต่อจากนัน้ ใหป้รบัขนาดยาตามความตอ้งการของผูป่้วยแต่ละราย 
 
การเปล่ียนจากการใช้ผลิตภัณฑอ์ินซูลินอื่น 
แนะน าใหต้รวจวดัระดบัน า้ตาลกลโูคสอย่างใกลช้ิดในระหว่างช่วงที่เปลี่ยนยาและในสปัดาหต่์อๆมา อาจ
จ าเป็นตอ้งมีการปรบัขนาดและเวลาในการใหอิ้นซูลินชนิดออกฤทธิ์เรว็ หรือชนิดออกฤทธิ์สัน้ หรือปรบัขนาดยา
รกัษาเบาหวานตวัอ่ืนๆ ที่ใชร้่วมดว้ย 
 
ผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที ่2  
ผูป่้วยที่เปลี่ยนการรกัษา จากการใชเ้บซาลอินซูลินหรืออินซูลินชนิดผสมในสดัส่วนคงที่  (premix insulin) วนัละ 1 
ครัง้ สามารถเปลี่ยนมาใชย้าไรโซเดค® วนัละ 1 หรือ 2 ครัง้ ขนาดเท่ากบัอินซูลินชนิดเดิมที่ใชต่้อวนั ทัง้นีส้ามารถ
ค านวณขนาดของอินซูลินเทียบกนัเป็นยนูิตต่อยูนิตไดเ้ลย 
 
ผูป่้วยท่ีเปลี่ยนการรกัษาจากการใชเ้บซาลอินซูลิน หรืออินซูลินชนิดผสมในสดัสว่นคงที่ มากกว่าวนัละ 1 ครัง้ 
สามารถเปลี่ยนมาใชย้าไรโซเดค® วนัละ 1 หรือ 2 ครัง้ ขนาดรวมเท่ากบัขนาดของอินซูลินชนิดเดิมต่อวนั ทัง้นี ้
สามารถค านวณขนาดของอินซูลินเทียบกนัเป็นยนูิตต่อยูนิตไดเ้ลย 
 
ผูป่้วยท่ีเปลี่ยนการรกัษา จากการใชเ้บซาลอินซูลิน และอินซูลินชนิดฉีดก่อนมือ้อาหาร มาใชย้าไรโซเดค®

จ าเป็นตอ้งค านวณขนาดยาตามความตอ้งการของผูป่้วยแต่ละราย โดยทั่วไป มกัจะเริ่มใหย้าไรโซเดค®ขนาด
เท่ากบัขนาดของ   เบซาลอินซูลินเดิมที่ผูป่้วยเคยใช ้
 
ผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที ่1  
ขนาดยาไรโซเดค® เริ่มตน้ที่แนะน าต่อวนั คือ รอ้ยละ 60-70 ของปรมิาณอินซูลินทัง้หมดที่ตอ้งการต่อวนัโดยให้
รว่มกบัอินซูลินชนิดออกฤทธิ์สัน้/เรว็ตามมือ้อาหารท่ีเหลือในแต่ละวนั ต่อจากนัน้ ใหป้รบัขนาดยาตามความ
ตอ้งการของผูป่้วยแต่ละราย 
 
การใช้ยาในกลุ่มประชากรพิเศษ 
ผูสู้งอาย ุ(อายุ > 65 ปี) : ยาไรโซเดค® สามารถใชไ้ดใ้นผูป่้วยสงูอาย ุโดยตอ้งตรวจวดัระดบัน า้ตาลกลโูคสในเลือด
อย่างเขม้งวด และปรบัขนาดอินซูลินตามความตอ้งการของผูป่้วยแต่ละราย (ดหูวัขอ้ 5.2)  
 
การใชย้าในผูป่้วยทีม่ีไตและตบับกพร่อง : ยาไรโซเดค® สามารถใชไ้ดใ้นผูป่้วยที่มีการท างานของไตและตบั
บกพรอ่ง โดยตอ้งตรวจวดัระดบัน า้ตาลกลโูคสในเลือดอย่างเขม้งวด และปรบัขนาดอินซูลินตามความตอ้งการของ
ผูป่้วยแต่ละราย (ดหูวัขอ้ 5.2)  
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การใชย้าในเดก็ : ไม่มีประสบการณท์างคลินิกเก่ียวกบัการใชผ้ลิตภณัฑย์านีใ้นเด็กอายตุ ่ากว่า 2 ปี 
ผลิตภณัฑย์านีส้ามารถใชไ้ดใ้นวยัรุ่น และเด็กอายุตัง้แต่ 2 ปีขึน้ไป (ดหูวัขอ้ 5.1) เมื่อเปลี่ยนจากการใชผ้ลิตภณัฑ์
อินซูลินอ่ืนมาใชย้าไรโซเดค® ควรพิจารณาปรบัลดขนาดอินซูลินรวมทัง้หมดตามความตอ้งการของผูป่้วยแต่ละ
ราย เพื่อลดความเสี่ยงของการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าใหเ้กิดนอ้ยที่สดุ (ดหูวัขอ้ 4.4)  
 
เมื่อใชย้าไรโซเดค® ในเด็กอายุ 2 ถึง 5 ปี ควรใชอ้ย่างระมดัระวงัเป็นพิเศษ เนื่องจากขอ้มลูที่ไดจ้ากการศึกษาวิจยั
ทางคลินิกชีใ้หเ้ห็นว่าอาจมีความเสี่ยงที่จะเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอย่างรุนแรงในเด็กกลุม่อายนุีเ้พิ่มมากขึน้ (ดู
หวัขอ้ 4.4, 4.8 และ 5.1) 
 
วิธีบริหารยา 
ยาไรโซเดค® ใชส้  าหรบัฉีดเขา้ใตช้ัน้ผิวหนงัเท่านัน้ 
หา้มฉีดยาไรโซเดค® เขา้หลอดเลือดด า เนื่องจากอาจท าใหเ้กิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอย่างรุนแรงได ้
หา้มฉีดยาไรโซเดค® เขา้กลา้มเนือ้ เนื่องจากอาจท าใหก้ารดดูซมึยาเปลี่ยนแปลงได้ 
หา้มฉีดยาไรโซเดค® โดยใชเ้ครื่องฉีดอินซูลินอย่างต่อเนื่อง (insulin infusion pumps) 

หา้มใชก้ระบอกฉีดยาดดูยาไรโซเดค® ออกจากหลอดคารท์รดิจข์องปากกาชนิดพรอ้มใช ้(ดหูวัขอ้ 4.4) 
 
ใหฉี้ดยาไรโซเดค® เขา้ใตผ้ิวหนงั บรเิวณหนา้ทอ้ง ตน้แขน หรือตน้ขา โดยในการฉีดยาแต่ละครัง้ควรเปลี่ยน
ต าแหน่งที่ฉีดแต่อยู่ในบรเิวณเดียวกนั เพื่อลดความเสี่ยงต่อการเกิดการสะสมของไขมนัผิดปกติบรเิวณต าแหน่งที่
ฉีดยา (lipodystrophy) และการเกิดอะมิลอยดผ์ิวหนงั (cutaneous amyloidosis) (ดหูวัขอ้ 4.4 และ 4.8) 
 
ควรแนะน าใหผู้ป่้วยใชเ้ข็มฉีดยาอนัใหม่เสมอ เนื่องจากการใชเ้ข็มฉีดยาของปากกาอินซูลินซ า้เพิ่มโอกาสที่เข็มฉีด
ยาจะอุดตันได ้ซึ่งอาจท าใหไ้ดร้บัยาในขนาดที่น้อยหรือมากเกินไป ในกรณีที่เข็มฉีดยาอุดตัน ผูป่้วยตอ้งปฏิบัติ
ตามค าแนะน าที่ใหไ้วใ้นเอกสารค าแนะน าการใชย้าท่ีใหม้าพรอ้มกบัเอกสารก ากบัยาฉบบันี ้(ดหูวัขอ้ 6.6) 
 
ยาไรโซเดค® ในรูปแบบปากกาชนิดพรอ้มใช ้(เฟล็กซท์ชั®) ไดร้บัการออกแบบมาเพื่อใชก้บัเข็มฉีดยาโนโวฟายน์® 
หรือโนโวทวิสต์® โดยที่ปากกาชนิดพรอ้มใช ้1 ดา้ม สามารถปรบัขนาดยาไดต้ัง้แต่ 1 – 80 ยนูิต โดยปรบัครัง้ละ 1 
ยนูิต 
 
4.3 ข้อห้ามใช้ 
หา้มใชย้าในผูป่้วยท่ีแพ/้ไว ต่อสารออกฤทธิ์หรือสว่นประกอบอ่ืนๆ ในยานีท่ี้ระบอุยู่ในหวัขอ้ 6.1  
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4.4 ค าเตือนและข้อควรระวังพิเศษในการใช้ยา 
ตอ้งใชย้านีต้ามแพทยส์ั่งเท่านัน้ หากมีอาการวิงเวียนจะเป็นลม ใหร้ีบปรกึษาแพทย์ 
ภาวะน ้าตาลในเลือดต ่า  
การงดมือ้อาหารหรือออกก าลงัอย่างหนกัโดยไม่ไดว้างแผนไวล้ว่งหนา้ อาจสง่ผลใหเ้กิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า 
ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอาจเกิดขึน้ไดจ้ากการไดร้บัอินซูลินในขนาดที่เกินกว่าความตอ้งการอินซูลินของรา่งกาย 
(ดหูวัขอ้ 4.5, 4.8 และ 4.9) 
 
ในเด็ก ควรใหค้วามเอาใจใส่เป็นพิเศษในการก าหนดขนาดอินซูลินใหเ้หมาะสมกบัอาหารที่รบัประทานและ
กิจกรรมที่เด็กท า เพื่อลดความเสี่ยงของการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าใหเ้กิดนอ้ยที่สดุ ยาไรโซเดค® อาจท าให้
เกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอย่างรุนแรงไดบ้่อยกว่าเมื่อเทียบกบัสตูรที่ใหย้าแบบเบซาลและโบลสั (basal-bolus 
regimen) ในกลุม่ประชากรเด็ก โดยเฉพาะอย่างยิ่งในเด็กอายุ 2 ถึง 5 ปี (ดหูวัขอ้ 5.1) ส าหรบัผูป่้วยกลุ่มอายุนี ้
ควรพิจารณาปรบัขนาดของยาไรโซเดค® ตามความตอ้งการของผูป่้วยแต่ละราย  
 
ผูป่้วยท่ีสามารถควบคมุระดบักลโูคสในเลือดไดดี้ขึน้อย่างมาก (เช่น โดยการรกัษาดว้ยอินซูลินแบบเขม้งวด) อาจมี
การเปลี่ยนแปลงของอาการเตือนทั่วไปของภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า ซึ่งจ าเป็นตอ้งไดร้บัค าแนะน าอย่างเหมาะสม 
ส าหรบัผูป่้วยท่ีเป็นโรคเบาหวานมาเป็นระยะเวลานาน อาจไม่แสดงอาการเตือนที่พบโดยทั่วไปดงักลา่ว  
โดยปกติแลว้ร่างกายของผูป่้วยจะตอ้งการอินซูลินเพิ่มมากขึน้ หากผูป่้วยมีภาวะเจ็บป่วยอ่ืนๆ รว่มดว้ย โดยเฉพาะ
อย่างยิ่ง เมื่อมีการติดเชือ้และมีไข ้ 
ผูป่้วยท่ีเป็นโรคเก่ียวกบัไต ตบั หรือโรคที่มีผลกระทบต่อต่อมหมวกไต ต่อมใตส้มอง หรือต่อมไทรอยด ์อาจ
จ าเป็นตอ้งมีการปรบัเปลี่ยนขนาดของอินซูลิน 

เช่นเดียวกบัการฉีดเบซาลอินซูลินตวัอ่ืนๆ หรือการฉีดอินซูลินท่ีมีสว่นผสมของเบซาลอินซูลิน การออกฤทธิ์ท่ี
ยาวนานของยาไรโซเดค® อาจท าใหภ้าวะน า้ตาลในเลือดต ่ากลบัคืนสูภ่าวะปกติชา้ลง 
 

ภาวะน ้าตาลในเลือดสูง 
แนะน าใหฉี้ดอินซูลินชนิดออกฤทธิ์เรว็ ในกรณีท่ีเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดสงูอย่างรุนแรง  
การไดร้บัยาในขนาดที่ไม่เพียงพอ และ/หรือการหยุดการรกัษาในผูป่้วยที่จ  าเป็นตอ้งไดร้บัอินซูลิน อาจท าใหเ้กิด
ภาวะน า้ตาลในเลือดสงู และภาวะเลือดเป็นกรดที่มีสาเหตมุาจากคีโตนในโรคเบาหวาน (diabetic ketoacidosis) 
นอกจากนี ้โรคร่วมอื่นๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การติดเชือ้ อาจสง่ผลใหเ้กิดภาวะน า้ตาลในเลือดสงู และท าให้
รา่งกายตอ้งการอินซูลินเพิ่มมากขึน้  
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โดยปกติแลว้ อาการเริ่มตน้ของภาวะน า้ตาลในเลือดสงูจะค่อยๆ แสดงใหเ้ห็นในช่วงเวลาเป็นชั่วโมงๆ หรือเป็นวนัๆ 
อาการเหลา่นัน้ ไดแ้ก่ กระหายน า้ ปัสสาวะบ่อย คลื่นไส ้อาเจียน ง่วงซมึ ผิวแหง้แดง ปากแหง้ เบื่ออาหาร และลม
หายใจมีกลิ่นอะซีโตน  
ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 1 ภาวะน า้ตาลในเลือดสงูที่ไม่ไดร้บัการรกัษาอาจท าใหเ้กิดภาวะเลือดเป็นกรดจากคี
โตนในโรคเบาหวาน ซึ่งอาจน าไปสูก่ารเสียชีวิตได ้
 
ความผิดปกติของผิวหนังและเนือ้เย่ือใต้ผิวหนัง 
ตอ้งแนะน าใหผู้ป่้วยเปลี่ยนต าแหน่งที่ฉีดยาไปเรื่อย ๆ เพื่อลดความเสี่ยงของการเกิดภาวะไขมนัสะสมผิดปกติ 
(lipodystrophy) และการเกิดอะมิลอยดผ์ิวหนงั (cutaneous amyloidosis) มีโอกาสที่จะเกิดการดดูซมึอินซูลิน
ลา่ชา้ และการควบคมุระดบัน า้ตาลในเลือดที่แย่ลง หลงัจากท่ีฉีดอินซูลินเขา้บรเิวณผิวหนงัที่มีปฏิกิรยิาเหลา่นี ้
มีรายงานพบภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าหากเปลี่ยนไปฉีดยาตรงผิวหนงับรเิวณอ่ืนที่ไม่มีความผิดปกติในทนัที 
แนะน าใหต้รวจติดตามระดบักลโูคสในเลือดหลงัเปลี่ยนจากการฉีดยาตรงบรเิวณผิวหนงัที่มีความผิดปกติไปฉีด
ตรงบรเิวณผิวหนงัที่ไม่มีความผิดปกติ และอาจพิจารณาปรบัขนาดของยารกัษาโรคเบาหวาน  
 
การเปล่ียนการรักษาจากผลิตภัณฑย์าอินซูลินอื่นๆ 
การเปลี่ยนการรกัษาจากชนิด ย่ีหอ้ หรือบรษิัทผูผ้ลิตอินซูลินในผูป่้วย ตอ้งด าเนินไปภายใตก้ารควบคมุดแูลของ
แพทย ์และอาจมีความจ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยา 
 
การให้ยากลุ่มไทอะโซลิดีนไดโอนร่วมกับผลิตภัณฑอ์ินซูลิน 
มีรายงานการเกิดภาวะหวัใจลม้เหลวจากการใชย้ากลุม่ไทอะโซลิดีนไดโอนร่วมกบัอินซูลิน โดยเฉพาะอย่างยิ่งใน
ผูป่้วยท่ีมีปัจจยัเสี่ยงต่อการเกิดภาวะหวัใจลม้เหลว ดงันัน้ควรค านึงถึงความเสี่ยงนีเ้สมอ หากตอ้งการพิจารณาให้
ยากลุม่ไทอะโซลิดีนไดโอนร่วมกบัยาไรโซเดค® ผูป่้วยควรไดร้บัการเฝา้ระวงัและติดตามอาการแสดงและอาการ
ของภาวะหวัใจลม้เหลว การเพิ่มขึน้ของน า้หนกัตวั และอาการบวมน า้ ควรหยดุยากลุม่ไทอะโซลิดีนไดโอนทนัที 
หากอาการที่เก่ียวกบัภาวะโรคหวัใจแย่ลง 
 
ความผิดปกติทางตา 
การรกัษาดว้ยอินซูลินอย่างเขม้งวดที่ท าใหก้ารควบคมุระดบัน า้ตาลดีขึน้อย่างฉับพลนั อาจมีความสมัพนัธก์บัการ
แย่ลงชั่วคราวของภาวะจอประสาทตาผิดปกติจากโรคเบาหวาน หรือโรคเบาหวานขึน้จอตา (diabetic 
retinopathy) ในขณะที่การควบคมุระดบัน า้ตาลในเลือดใหดี้ขึน้ในระยะยาวจะช่วยลดความเสี่ยงต่อการแย่ลงของ
ภาวะจอประสาทตาผิดปกติจากโรคเบาหวาน หรือโรคเบาหวานขึน้จอตา 
 
การหลีกเล่ียงการใช้ยาสลับกันโดยไม่ตั้งใจ 
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ผูป่้วยตอ้งไดร้บัค าแนะน าใหต้รวจสอบฉลากของอินซูลินก่อนฉีดยาทุกครัง้ เพื่อหลีกเลี่ยงการใชย้าไรโซเดค® สลบั
กบัผลิตภณัฑย์าอินซูลินตวัอ่ืนๆ  
ผูป่้วยตอ้งตรวจสอบความถูกตอ้งของตวัเลขที่อยู่ในช่องแสดงขนาดยาบนดา้มปากกาดว้ยสายตาเสมอ ดงันัน้ 
ขอ้ก าหนดส าหรบัผูป่้วยที่จะฉีดยาเอง คือ ผูป่้วยตอ้งสามารถอ่านตวัเลขที่อยู่ในช่องแสดงขนาดยาบนดา้มปากกา
ได ้ผูป่้วยที่พิการทางสายตา (ตาบอด) หรือมีปัญหาสายตาท าใหม้องเห็นไม่ชดั ตอ้งไดร้บัความช่วยเหลือจากผูอ่ื้น
ในการฉีดยาเสมอ โดยผูช้่วยจะตอ้งมีการมองเห็นที่ดีและไดร้บัการสอนวิธีการใชอ้ปุกรณฉี์ดยาอินซูลิน 
เพื่อป้องกนัไม่ใหไ้ดร้บัยาผิดขนาดหรือไดร้บัยาเกินขนาด ผูป่้วยและบุคลากรทางการแพทยไ์ม่ควรใชก้ระบอกฉีด
ยาดดูผลิตภณัฑย์าออกจากหลอดคารท์ริดจท์ี่อยู่ในปากกาชนิดพรอ้มใช ้
 
ในกรณีที่เข็มฉีดยาอุดตัน ผูป่้วยตอ้งปฏิบติัตามค าแนะน าที่ใหไ้วใ้นเอกสารค าแนะน าการใชย้าที่ใหม้าพรอ้มกับ
เอกสารก ากบัยาฉบบันี ้(ดหูวัขอ้ 6.6) 
 
แอนติบอดีต่ออินซูลิน 
การฉีดอินซูลินอาจท าใหร้า่งกายสรา้งแอนติบอดีต่ออินซูลิน ในผูป่้วยนอ้ยรายที่พบแอนติบอดีต่ออินซูลินอาจ
จ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยาอินซูลินเพื่อแกไ้ขแนวโนม้ของการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดสงูหรือภาวะน า้ตาลใน 
เลือดต ่า 
 
โซเดียม  
ผลิตภณัฑย์านีม้ีปรมิาณโซเดียมนอ้ยกว่า 1 มิลลิโมล (23 มิลลิกรมั) ต่อขนาดการใหย้าหนึ่งครัง้ ดงันัน้ จึงถือว่า
ผลิตภณัฑย์านี ้“ปราศจากโซเดียม”    
 
การตรวจสอบย้อนกลับ 
เพื่อใหก้ารตรวจสอบยอ้นกลบัส าหรบัการติดตามผลิตภณัฑย์าชีววตัถทุ าไดดี้ขึน้ จึงควรมีการบนัทึกชื่อและ
หมายเลขครัง้ที่ผลิตของผลิตภณัฑท์ี่ใหแ้ก่ผูป่้วยไวอ้ย่างชดัเจน 
 
4.5 อันตรกิริยากับยาและอันตรกิริยาอื่นๆ 
มียาหลายชนิดที่สามารถเกิดอนัตรกิรยิาต่อกระบวนการเมตาบอลิสมของกลโูคสหรือการเปลี่ยนแปลงของกลโูคส
ในรา่งกาย 
 
สารต่อไปนีอ้าจลดความตอ้งการอนิซูลิน 
ยารกัษาโรคเบาหวานชนิดรบัประทาน กลุม่ยากระตุน้ตวัรบัจีแอลพี-1 (GLP-1 receptor agonists)  
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กลุม่ยายบัยัง้เอนไซมโ์มโนเอมีนออกซิเดส (monoamine oxidase inhibitors: MAOI) กลุม่ยาขดัขวางตวัรบัเบตา้ 
(beta-blockers)  กลุม่ยายบัยัง้แองจิโอเทนซินคอนเวอรติ์งเอนไซม ์ (ACE inhibitors)   
ยาซาลิไซเลต กลุม่ยาอะนาโบลิกสเตียรอยด ์และกลุม่ยาซลัโฟนาไมด ์
 
สารต่อไปนีอ้าจเพิ่มความตอ้งการอนิซูลนิ 
ยาคมุก าเนิดชนิดรบัประทาน กลุม่ยาไทอะไซด ์กลุม่ยากลโูคคอรติ์คอยด ์กลุม่ยาไทรอยดฮ์อรโ์มน  

กลุม่ยาซิมพาโทมิเมติค กลุม่ยาฮอรโ์มนการเจรญิเติบโต และยาดานาซอล 
กลุม่ยาขดัขวางตวัรบัเบตา้ อาจบดบงัอาการแสดงของภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า 
ยาออกทริโอไทด ์/ยาแลนรีโอไทด ์อาจเพิ่มหรือลดความตอ้งการอินซูลิน 
แอลกอฮอลอ์าจสง่ผลเพิ่มหรือลด ความสามารถในการลดระดบัน า้ตาลของอินซูลิน 
 
4.6 การใช้ยาในภาวะเจริญพันธุ ์สตรีตั้งครรภ ์และการให้นมบุตร 
การตั้งครรภ ์
ยงัไม่มีการศกึษาวิจยัทางคลินิกสนบัสนุนการใชย้าไรโซเดค® ในสตรีตัง้ครรภ ์ 
การศึกษาวิจยัเก่ียวกบัการสืบพนัธุใ์นสตัว ์ไม่พบความแตกต่างของความเป็นพิษต่อตวัอ่อนในครรภ ์หรือความ
พิการแต่ก าเนิดระหว่าง อินซูลิน ดีกลเูด็ค และ อินซูลินมนษุย ์ 
โดยทั่วไปแนะน าใหค้วบคมุระดบักลโูคสในเลือดอย่างเขม้งวด และตรวจติดตามสตรีตัง้ครรภท์ี่เป็นโรคเบาหวาน
อย่างใกลช้ิดตลอดช่วงเวลาของการตัง้ครรภ ์และเมื่อวางแผนตัง้ครรภ ์โดยทั่วไปความตอ้งการอินซูลินของรา่งกาย
จะลดลงในช่วงไตรมาสแรกของการตัง้ครรภ ์และจะค่อยๆ เพิ่มขึน้ในช่วงไตรมาสที่สองและสาม จากนัน้ความ
ตอ้งการอินซูลินของรา่งกายจะกลบัสูร่ะดบัความตอ้งการก่อนตัง้ครรภอ์ย่างรวดเรว็หลงัคลอดบุตร 
 
การให้นมบุตร 
ยงัไม่มีการศกึษาวิจยัทางคลินิกสนบัสนุนการใชย้าไรโซเดค® ในระหว่างการใหน้มบุตร การศึกษาในหนแูรทพบว่า 
มีการขบัอินซูลิน ดีกลเูด็ค ออกทางน า้นม อย่างไรก็ตาม พบว่าความเขม้ขน้ของยาในน า้นมต ่ากว่าในพลาสมา  
 
ยงัไม่ทราบว่าอินซูลิน ดีกลเูด็ค/ อินซูลิน แอสพารต์ ถกูขบัออกทางน า้นมของมนษุยห์รือไม่ คาดการณว์่าไม่มีผล
ทางเมตาบอลิสมในเด็กแรกเกิดหรือเด็กทารกที่เลีย้งดว้ยนมแม่ 
 
ภาวะเจริญพันธุ ์ 
การศึกษาวิจยัเก่ียวกบัการสืบพนัธุใ์นสตัว ์ไม่พบว่าอินซูลิน ดีกลเูด็ค ก่อใหเ้กิดผลที่ไม่พงึประสงคต่์อภาวะเจรญิ
พนัธุ ์
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4.7 ผลกระทบต่อความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะและการใช้เคร่ืองจักรกล 
ผลิตภณัฑย์านีไ้ม่มีหรือมีผลเพียงเล็กนอ้ยต่อความสามารถในการขบัขี่และการท างานกบัเครื่องจกัร  
อย่างไรก็ตาม การเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอาจสง่ผลกระทบต่อสมาธิและความสามารถในการตอบสนองของ
ผูป่้วย ซึ่งอาจก่อใหเ้กิดความเสี่ยงในการท างานบางอย่างที่ตอ้งใชค้วามสามารถดงักล่าว (เช่น การขบัรถยนตห์รือ
การใชเ้ครื่องจกัรกล) 
 
ผูป่้วยตอ้งไดร้บัค าแนะน าใหร้ะมดัระวงัเพื่อหลีกเลี่ยงการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในขณะขบัขี่ยานพาหนะ 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในผูท้ี่มีการรบัรูอ้าการเตือนของภาวะน า้ตาลในเลือดต ่านอ้ย หรือไม่มีการรบัรูข้องอาการเตือน
ดงักลา่ว หรือในผูท้ี่เกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าบ่อยๆ ดังนัน้ ควรพิจารณาและใหค้ าแนะน าถึงความเหมาะสมใน
การขบัขี่ยานพาหนะเสมอ 
 
4.8 อาการไม่พึงประสงค ์
สรุปข้อมูลความปลอดภัย 
อาการไม่พงึประสงคท์ี่มีรายงานบ่อยที่สดุในระหว่างการรกัษาคือ ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า (ดหูวัขอ้ รายละเอยีด
ของอาการไม่พงึประสงคท์ีค่ดัเลอืกไว ้ดา้นลา่ง) 
ตารางรายงานอาการไม่พึงประสงค ์
อาการไม่พงึประสงคท์ี่แสดงดา้นลา่งเป็นขอ้มลูที่ไดม้าจากการศกึษาวิจยัทางคลินิก และแบ่งประเภทตาม ระบบ
อวยัวะที่ระบอุยู่ใน MedDRA (MedDRA System Organ Class) การแบ่งความถ่ีของการเกิดเหตกุารณ ์แบ่งตาม
ขอ้ก าหนดดงัต่อไปนี:้ พบบ่อยมาก (very common) (> 1 ใน 10); พบบ่อย (common) (> 1 ใน 100 แต่ < 1 ใน 
10); พบไม่บ่อย (uncommon) (> 1 ใน 1,000 แต่ < 1 ใน 100);  
พบนอ้ย (rare) (> 1 ใน 10,000 แต่ < 1 ใน 1,000); พบนอ้ยมาก (very rare) (< 1 ใน 10,000) และไม่ทราบ
ความถ่ี (ไม่สามารถประเมินความถ่ีจากขอ้มลูที่มีอยู่ได)้ 

ระบบอวัยวะ ความถ่ีของการเกิด 
ความผิดปกติของระบบภมูิคุม้กนั พบนอ้ย – ภาวะภมูิไวเกิน 
 พบนอ้ย – ลมพิษ 
ความผิดปกติของระบบเมตาบอลิซมึและ 
ภาวะโภชนาการ 

พบบ่อยมาก – ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า 

ความผิดปกติทางผิวหนงัและเนือ้เยื่อใต้
ผิวหนงั 

ไม่ทราบความถี ่– การสะสมของไขมนัผิดปกติบรเิวณที่ฉีด
ยา 
ไม่ทราบความถี ่- อะมิลอยดผ์ิวหนงั (Cutaneous 
amyloidosis) † 
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ระบบอวัยวะ ความถ่ีของการเกิด 
ความผิดปกติทั่วไปและความผิดปกติบรเิวณ
ต าแหน่งที่ฉีดยา 

พบบ่อย – ปฏิกิรยิาบรเิวณต าแหน่งที่ฉีดยา 

 พบไม่บ่อย – อาการบวมบรเิวณแขนและขา 
† เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคจ์ากยา (ADR) ที่ไดจ้ากการรายงานภายหลงัจ าหน่ายผลิตภณัฑอ์อกสู่ตลาด 

 
รายละเอียดของอาการไม่พึงประสงคท์ีค่ัดเลือกไว้ 
ความผิดปกตขิองระบบภูมิคุม้กนั 
อินซูลินอาจก่อใหเ้กิดปฏิกิริยาการแพไ้ด ้ปฏิกิรยิาแพแ้บบทนัทีต่ออินซูลินหรือสว่นประกอบอื่นๆ ของยาอาจ
ก่อใหเ้กิด อนัตรายถึงแก่ชีวิตได ้ 
 
ภาวะภมูิไวเกิน (อาการแสดง คือ ลิน้และรมิฝีปากบวม ทอ้งเสีย คลื่นไส ้เหนื่อย และอาการคนั) และผื่นลมพิษ จากยาไร
โซเดค® พบรายงานนอ้ย 
 
ภาวะน า้ตาลในเลอืดต ่า 
ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอาจเกิดขึน้ได ้หากฉีดอินซูลินมากเกินไปเมื่อเทียบกบัความตอ้งการอินซูลินของรา่งกาย 
ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอย่างรุนแรงอาจท าใหห้มดสติ และ/หรือชกั และอาจมีผลท าใหเ้กิดความบกพรอ่ง ในการ
ท างานของสมองแบบชั่วคราวหรือถาวร หรือแมแ้ต่อาจท าใหเ้สียชีวิตได ้ปกติแลว้อาการต่างๆ ของ ภาวะน า้ตาล
ในเลือดต ่าจะเกิดขึน้แบบทนัทีทนัใด ซึ่งอาการเหลา่นีอ้าจรวมถึง เหงื่อออก ตวัเย็น ผิวหนงัซีดเย็น อ่อนลา้ รูส้ึก
กระวนกระวายหรือสั่น วิตกกงัวล รูส้กึเหนื่อยง่ายกว่าปกติหรืออ่อนเพลีย รูส้ึกสบัสน ไม่มีสมาธิ ง่วงซมึ หิวมาก 
การมองเห็นภาพเปลี่ยนไป ปวดศีรษะ คลื่นไส ้และ ใจสั่น  
 
ความผิดปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั 
อาจมีการสะสมของไขมนัผิดปกติ (ไดแ้ก่ เนือ้เยื่อไขมนัใตช้ัน้ผิวหนงันนูขึน้ (lipohypertrophy) และ เนือ้เยื่อไขมนั
ใตช้ัน้ผิวหนงัฝ่อ (lipoatrophy)) และเกิดอะมิลอยดผ์ิวหนงั (cutaneous amyloidosis) บรเิวณต าแหน่งที่ฉีดยา 
และการดดูซมึอินซูลินผ่านชัน้ผิวหนงัลา่ชา้ การเปลี่ยนต าแหน่งของการฉีดยาแต่อยู่ในบรเิวณเดียวกนั อาจช่วยลด
หรือป้องกนัการเกิดปฏิกิริยาเหลา่นีไ้ด ้(ดหูวัขอ้ 4.4) 
 
ปฏิกิริยาบริเวณต าแหนง่ทีฉ่ีดยา 
ปฏิกิรยิาบรเิวณต าแหน่งที่ฉีดยา (ไดแ้ก่ การเกิดกอ้นเลือดบรเิวณที่ฉีดยา อาการปวด มีเลือดออก ผื่นแดง เป็น
กอ้น บวม สีผิวเปลี่ยน อาการคนั รอ้น และมีกอ้นเนือ้บรเิวณต าแหน่งที่ฉีดยา) เกิดขึน้ไดใ้นผูป่้วยที่ไดร้บัยาไรโซ
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เดค® ซึ่งปฏิกิริยาเหลา่นีม้กัไม่รุนแรงและเกิดขึน้เพียงชั่วคราว และสามารถหายเป็นปกติไดใ้นระหว่างที่ไดร้บัการ
รกัษาอย่างต่อเนื่อง 
 
กลุ่มประชากรเดก็ 
มีการให ้ไรโซเดค® ในเด็กและวยัรุ่นอายไุม่เกิน 18 ปี เพื่อศกึษาคณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์(ดหูวัขอ้ 5.2) จาก
การศึกษาวิจัยในเด็กอายุ 2 ปี ถึงนอ้ยกว่า 18 ปี แสดงใหเ้ห็นว่ายานีม้ีความปลอดภัยและมีประสิทธิผลในการ
รกัษา ความถ่ี ประเภท และความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงคท์ี่พบในกลุ่มประชากรเด็กไม่แตกต่างไปจากที่
พบในกลุ่มผูป่้วยโรคเบาหวานทั่วไป ยกเวน้สญัญาณของการพบภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าระดับรุนแรงที่บ่อยกว่า
เมื่อเทียบกับสูตรที่ให้ยาแบบเบซาลและให้ยาตามมื ้ออาหาร (basal-bolus regimen) ในกลุ่มประชากรเด็ก 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในเด็กอาย ุ2 ถึง 5 ปี (ดหูวัขอ้ 4.2, 4.4 และ 5.1)  
 
กลุ่มประชากรพเิศษอืน่ๆ 
จากผลการศกึษาวิจยัทางคลินิกพบว่า ความถ่ี ประเภท และความรุนแรงของอาการไม่พงึประสงค ์ที่พบในผูป่้วย
สงูอายแุละในผูป่้วยท่ีมีความบกพรอ่งของไตหรือตบั ไม่บ่งชีว้่ามีความแตกต่างไปจากกลุม่ประชากรทั่วไป 
 
4.9 การได้รับยาเกินขนาด 
ไม่สามารถระบขุนาดของอินซูลินที่เกินขนาดไดอ้ย่างแน่ชดั อย่างไรก็ตาม ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอาจเกิดขึน้เป็น
ล าดบัขัน้ หากผูป่้วยไดร้บัอินซูลินในปรมิาณที่มากเกินกว่าความตอ้งการของรา่งกาย 

• ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าชนิดที่มีความรุนแรงเล็กนอ้ย สามารถรกัษาไดด้ว้ยการใหร้บัประทานกลโูคส หรือ
ผลิตภณัฑอ่ื์นๆ ที่มีสว่นผสมของน า้ตาล ดงันัน้จึงแนะน าใหผู้ป่้วยพกพาผลิตภณัฑท์ี่มีสว่นผสมของ
 น า้ตาลกลโูคสติดตวัไวเ้สมอ 

• ภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าชนิดรุนแรง ที่ผูป่้วยไม่สามารถรกัษาดว้ยตวัเองได ้สามารถรบัการรกัษาไดด้ว้ยการ
ให ้กลคูากอน (ขนาด 0.5 ถึง 1 มิลลิกรมั) โดยการฉีดเขา้กลา้มเนือ้หรือฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัโดยผูท้ี่ไดร้บัการ
สอนใหฉี้ดยาได ้หรือใหบุ้คลากรทางการแพทยฉี์ดกลโูคสเขา้ทางหลอดเลือดด า ทัง้นีส้ามารถใหก้ลโูคสทาง
หลอดเลือดด าได ้หากผูป่้วยไม่ตอบสนองต่อกลคูากอน ภายในระยะเวลา 10 ถึง 15 นาที เมื่อผูป่้วยไดส้ติ
แลว้ แนะน าใหผู้ป่้วยรบัประทานอาหารประเภทคารโ์บไฮเดรตเพื่อปอ้งกนัการกลบัเป็นซ า้ 

 
5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร ์
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กลุม่ของยาตามการรกัษาทางดา้นเภสชับ าบดั (Pharmacotherapeutic group) : ยารกัษาโรคเบาหวาน อินซูลิน
และสารท่ีมีโครงสรา้งคลา้ยอินซูลินส าหรบัฉีด ชนิดออกฤทธิ์ปานกลาง หรือ ชนิดออกฤทธิ์ยาวผสมกบั ออกฤทธิ์

เรว็ รหสั ATC (ATC Code): A10AD06 
 
กลไกการออกฤทธิ์ 
อินซูลิน ดีกลเูด็ค และ อินซูลิน แอสพารต์ จะจบักบัตวัรบัของอินซูลินในมนษุยอ์ย่างจ าเพาะเจาะจง และแสดงผล
ทางเภสชัวิทยาเหมือนกบัอินซูลินมนษุย ์ 
 
อินซูลินออกฤทธิ์ลดระดบักลโูคสในเลือดไดจ้ากการท่ียาช่วยเพิ่มการน าพากลโูคสกลบัเขา้สูเ่ซลล ์โดยการจบักบั
ตวัรบัของอินซูลินที่อยู่ในกลา้มเนือ้และเซลลไ์ขมนั และยายงัมีผลยบัยัง้การผลิตกลโูคสจากตบัอีกดว้ย 
 
ผลทางเภสชัพลศาสตร์ 
ผลทางเภสชัพลศาสตรข์องยาไรโซเดค® แบ่งไดเ้ป็นสองส่วนอย่างชดัเจน (รูปที่ 1) และการออกฤทธิ์ของยาเป็นผล
มาจากลกัษณะการออกฤทธิ์ในแต่ละสว่น กลา่วคือ ออกฤทธิ์เรว็จากผลของอินซูลิน แอสพารต์ และออกฤทธิ์ยาว
จากผลของอินซูลิน ดีกลเูด็ค 
 
การออกฤทธิ์เป็นเบซาลอินซูลินของยาไรโซเดค® เป็นผลของอินซูลิน ดีกลเูด็ค ซึ่งจะก่อตวัเป็นมลัติ-เฮกซาเมอร ์
(multi-hexamers) ที่สามารถละลายน า้ไดเ้มื่อฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั สง่ผลใหอิ้นซูลิน ดีกลเูด็คที่ถกูกกัเก็บไว ้(depot)  
ค่อยๆปลดปล่อยออกมาอย่างชา้ๆ และต่อเน่ืองเขา้สู่กระแสเลือด จึงท าใหย้าสามารถออกฤทธิ์ลดระดบักลโูคสได้
อย่างราบเรียบและสม ่าเสมอ โดยฤทธิ์นีไ้ม่ถกูรบกวนโดยการผสมกบัอินซูลิน แอสพารต์ ซึ่งเป็นอินซูลินรูปแบบโม
โนเมอร ์(monomer) ท่ีออกฤทธิ์เรว็  
 
ยาไรโซเดค® ออกฤทธิ์เรว็เกือบทนัทีหลงัจากฉีด และสง่ผลครอบคลมุช่วงเวลาของมือ้อาหาร ขณะที่เบซาลอินซูลิน
มีระยะเวลาการออกฤทธิ์ท่ีราบเรียบและสม ่าเสมอ สง่ผลครอบคลมุความตอ้งการเบซาลอินซูลินไดอ้ย่างต่อเน่ือง 
ระยะเวลาการออกฤทธิ์ของยาไรโซเดค® ยาวนานกว่า 24 ชั่วโมง จากการใหย้า 1 ครัง้  
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เวลานบัตัง้แต่ฉีดยา (ชั่วโมง) 
การรกัษา อินซูลิน ดีกลเูด็ค แอสพารต์ 0.8 ยนิูต/กิโลกรมั 
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รูปที ่1: แสดงคุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตรข์องยาไรโซเดค® จากการให้ยาคร้ังเดียว – ค่าเฉล่ียของ
อัตราการหยดกลูโคสเข้าหลอดเลือดด า ผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที ่1 – ยาไรโซเดค® ขนาด 0.8 ยูนิต/
กิโลกรัม- โครงการวิจัย 3539 
 
การออกฤทธิ์รวมและสงูสดุของยาไรโซเดค® ในการลดระดบักลโูคสในเลือดจะมีลกัษณะเป็นเสน้ตรงเมื่อเพิ่มขนาด
ยา ระดบัยาไรโซเดค® ในเลือดจะคงที่หลงัจากใหย้าเป็นเวลา 2 - 3 วนั 
ไม่มีความแตกต่างกนัของคณุสมบติัดา้นเภสชัพลศาสตรข์องยาไรโซเดค® ในผูป่้วยสงูอายแุละผูป่้วยอายนุอ้ยกว่า 
 
ประสิทธิผลทางคลินิกและความปลอดภัย 
มีการศกึษาวิจยัทางคลินิกจ านวน 7 โครงการ ที่ด  าเนินการวิจยัแบบสุม่ มีกลุม่ควบคมุ เปิดเผยกลุ่มวิจยั โดยใหก้าร
รกัษาจนถึงระดบัเป้าหมายที่ก าหนดไว ้ซึ่งท าร่วมกนัหลายประเทศ เป็นระยะเวลานานระหว่าง 26 ถึง 52 สปัดาห ์มี
ผูป่้วยเบาหวานเขา้รว่มโครงการจ านวน 1,761 คน (1 โครงการเป็นการศกึษาในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 1 จ านวน 
362 ราย และ 6 โครงการเป็นการศึกษาในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 จ านวน 1,399 ราย) โดยใหย้าไรโซเดค® วนั
ละ 1 ครัง้ (o.d.) เปรียบเทียบกบัใหย้าอินซูลินกลารจ์ีน วนัละ 1 ครัง้ (100 units/ml) (IGlar) (o.d.)ในการศกึษา
วิจยัในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 จ านวน 2 โครงการ (ตารางที่ 1)  
ยาไรโซเดค® ใหว้ันละ 2 ครัง้ เปรียบเทียบกับยาไบเฟสิกอินซูลิน แอสพารต์ 30 (BIAsp 30) ใหว้ันละ 2 ครัง้ ใน
การศึกษาวิจัยในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 จ านวน 2 โครงการ (ตารางที่ 2) และเปรียบเทียบกับ อินซูลิน ดีกลู
เด็ค (IDeg) ใหว้ันละ 1 ครัง้ ร่วมกับอินซูลิน แอสพารต์ (IAsp) วนัละ 2 - 4 ครัง้ ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 
จ านวน 1 โครงการ มีการศึกษาวิจยัยาไรโซเดค® ใหว้นัละ 1 ครัง้ เปรียบเทียบกบัอินซูลิน กลารจ์ีน (IGlar) ใหว้นั
ละ 1 ครัง้ ร่วมกับอินซูลิน แอสพารต์ (IAsp) วันละ 1 ครัง้ ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 จ านวน 1 โครงการ 
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หลงัจากไดร้บัการรกัษาครบ 26 สปัดาห ์อาจแบ่งการให้ยาไรโซเดค® เป็นวันละ 2 ครัง้ได ้ในการศึกษาวิจัยทุก
โครงการในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 อนญุาตใหใ้ชย้ารกัษาเบาหวานชนิดรบัประทานได ้    
ยาไรโซเดค® ใหว้นัละ 1 ครัง้ รว่มกบัอินซูลิน แอสพารต์ (IAsp) เปรียบเทียบกบัยาอินซูลินดีทีเมียร ์(IDet) ใหว้นัละ 
1 หรือ 2 ครัง้ รว่มกบัยาอินซูลิน แอสพารต์ในโรคเบาหวานชนิดท่ี 1 (ตารางที่ 3)    
 
จากการศกึษาวิจยั 6 ใน 7 โครงการที่เทียบกบัยาเปรียบเทียบทุกชนิด เมื่อใหก้ารรกัษาผูป่้วยจนถึงระดบัเป้าหมาย
ที่ก าหนดไวพ้บความไม่ดอ้ยกว่าในการเปลี่ยนแปลงค่า HbA1c ตัง้แต่เริ่มจนกระทั่งสิน้สุดการศึกษา ขณะที่อีก 1 
โครงการ ไม่มีการยืนยนัถึงความไม่ดอ้ยกว่า (IDegAsp ใหว้นัละ 2 ครัง้ เปรียบเทียบกบัอินซูลิน ดีกลเูด็ค (IDeg) 
ใหว้นัละ 1 ครัง้ รว่มกบัอินซูลิน แอสพารต์ (IAsp) วนัละ 2 – 4 ครัง้) ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 
 
ไม่มีการสรา้งแอนติบอดีต่ออินซูลิน ที่มีผลทางคลินิกจากการใชย้าไรโซเดค® ในระยะยาว  
   
ผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที ่2 
การศึกษาวิจยัจ านวน 2 โครงการ ที่ใหอิ้นซูลินร่วมกบัยารกัษาเบาหวานชนิดรบัประทานทัง้ในผูป่้วยโรคเบาหวาน
ชนิดที่ 2  ที่ไม่เคยไดร้บัอินซูลินมาก่อน (การเริ่มตน้ใหอิ้นซูลิน) และผูท้ี่เคยไดร้บัอินซูลินมาก่อน (การเพิ่มขนาด
ความแรงของอินซูลิน) พบว่ายาไรโซเดค® ชนิดใหว้นัละ 1 ครัง้ สามารถควบคมุระดบัน า้ตาลในเลือดวดัเป็นค่า 
HbA1c ไดค้ลา้ยคลงึกนั เมื่อเปรียบเทียบกบัยาอินซูลิน กลารจ์ีน (ใหย้าตามที่ระบุบนฉลากยา) (ตารางที่ 1) 
เนื่องจากยาไรโซเดค® ประกอบดว้ยอินซูลินท่ีออกฤทธิ์เร็ว ครอบคลมุช่วงเวลารบัประทานอาหาร (อินซูลิน 
แอสพารต์) จึงท าใหก้ารควบคมุระดบัน า้ตาลในเลือดในช่วงมือ้อาหารดีขึน้เมื่อเปรียบเทียบกบัการใหย้าเบซาล
อินซูลินเพียงอย่างเดียว ดผูลการศึกษาในตารางที่ 1  การใหย้าไรโซเดค® ท าใหเ้กิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในเวลา
กลางคืนในอตัราที่นอ้ยกว่าการใชอิ้นซูลิน กลารจ์ีน (ตารางที่ 1) (บ่งชีจ้าก ภาวะที่มีระดบักลโูคสในพลาสมา < 
3.1 มิลลิโมล/ลิตร ในระหว่างเวลาเที่ยงคืน ถึง 6 โมงเชา้ หรือ จากการที่ผูป่้วยตอ้งการความช่วยเหลือจากบุคคล
อ่ืน)  
 
ยาไรโซเดค® ชนิดใหว้นัละ 2 ครัง้ สามารถควบคมุระดบัน า้ตาลในเลือดวดัเป็นค่า HbA1c ไดค้ลา้ยคลงึกนั เมื่อ
เปรียบเทียบกบัยาไบเฟสิกอินซูลิน แอสพารต์ 30 (BIAsp 30) ใหว้นัละ 2 ครัง้ ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ผล
การศึกษาแสดงใหเ้ห็นว่ายาไรโซเดค® สามารถควบคมุระดบักลโูคสในพลาสมาในภาวะอดอาหารไดดี้กว่าผูป่้วยที่
ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาไบเฟสิกอินซูลิน แอสพารต์ 30 (BIAsp 30) และยาไรโซเดค® ท าใหอ้ตัรารวมการเกิดภาวะ
น า้ตาลในเลือดต ่ารวมถึงน า้ตาลในเลือดต ่าตอนกลางคืนลดลง (ตารางที่ 2)  
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มีการศึกษายาไรโซเดค® ใหว้นัละ 2 ครัง้ เปรียบเทียบกบัอินซูลิน ดีกลเูด็ค (IDeg) ใหว้นัละ 1 ครัง้ ร่วมกบัอินซูลิน 
แอสพารต์ (IAsp) (ฉีดวันละ 2 – 4 ครัง้) ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยเบซาลอินซูลินที่
จ  าเป็นตอ้งรกัษาแบบเขม้ขน้ดว้ยอินซูลินในช่วงมือ้อาหาร รูปแบบการศึกษาวิจัยประกอบดว้ยตารางเวลาการ
รกัษาแบบเป็นมาตรฐาน แต่อนุญาตใหป้รบับางอย่างไดเ้พื่อใหต้รงกับความตอ้งการของผูป่้วยแต่ละคน ทัง้สอง
กลุ่มการรักษาสามารถควบคุมระดับน ้าตาลในเลือดให้ดีขึน้ได้ โดยยาไรโซเดค® มีค่าเฉลี่ยของการลดลง
โดยประมาณเท่ากับรอ้ยละ -1.23 เทียบกับอินซูลิน ดีกลูเด็ค (IDeg) ร่วมกับอินซูลิน แอสพารต์ (IAsp) ที่มีค่า
เท่ากบัรอ้ยละ -1.42 ส าหรบัจุดยุติหลกัเกี่ยวกบัการเปลี่ยนแปลงของค่า HbA1c ณ 26 สปัดาหเ์ทียบกบัตอน
เริ่มตน้ก่อนการรกัษา ผลดงักล่าวนีไ้ม่ตกอยู่ในขอบเขตความไม่ดอ้ยกว่าที่ก าหนดล่วงหนา้ไวท้ี่รอ้ยละ 0.4 [0.18 
(-0.04; 0.41)] ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติระหว่างกลุ่มการรกัษา 2 กลุ่มนี ้ 
 
มีหนึ่งโครงการที่ศึกษายาไรโซเดค® แบบใหว้นัละ 1 ครัง้ เปรียบเทียบกบัอินซูลิน กลารจ์ีน (IGlar) ใหว้นัละ 1 ครัง้ 
รว่มกบัอินซูลิน แอสพารต์ (IAsp) วนัละ 1 ครัง้ ตลอดช่วง 26 สปัดาห ์ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ที่ไดร้บัการ
รกัษาดว้ยเบซาลอินซูลินที่จ  าเป็นตอ้งรกัษาแบบเขม้ขน้ดว้ยอินซูลินในช่วงมือ้อาหาร และหลงัจากไดร้บัการรกัษา
ครบ 26 สปัดาหแ์ลว้ อาจสามารถแบ่งการใหย้าไรโซเดค® เป็นวนัละ 2 ครัง้ ส  าหรบักลุ่มที่ไดร้บัยาไรโซเดค® และ
อาจใหอ้ินซูลิน แอสพารต์ (IAsp) เพิ่มเติมในมือ้อาหารอ่ืน ๆ (ไดส้งูสดุ 3 ครัง้ต่อวนั) ส าหรบักลุ่มที่ไดร้บัอินซูลิน 
กลารจ์ีน (IGlar) รูปแบบการศึกษาวิจยัประกอบดว้ยตารางเวลาการรกัษาแบบเป็นมาตรฐาน แต่อนุญาตใหป้รบั
บางอย่างไดเ้พื่อใหต้รงกบัความตอ้งการของผูป่้วยแต่ละคน จากการศึกษาวิจยัพบว่าการใหย้าไรโซเดค® วนัละ 1 
ครัง้ สามารถควบคมุระดบัน า้ตาลในเลือด (HbA1c) ไดใ้กลเ้คียงกบัการใหอิ้นซูลิน กลารจ์ีน (IGlar) วนัละ 1 ครัง้ 
รว่มกบัอินซูลิน แอสพารต์ (IAsp) วนัละ 1 ครัง้ หลงัครบ 26 สปัดาห ์(ค่าเฉลี่ยของการลดลงโดยประมาณเท่ากบั
รอ้ยละ -1.01 เทียบกบัรอ้ยละ -1.09) และพบว่าการใหย้าไรโซเดค® วันละ 1 ครัง้ หรือ 2 ครัง้สามารถควบคุม
ระดับน า้ตาลในเลือด (HbA1c) ไดใ้กลเ้คียงกบัการใหอิ้นซูลิน กลารจ์ีน (IGlar) วันละ 1 ครั้ง ร่วมกับอินซูลิน 
แอสพารต์ (IAsp) วนัละ 1 - 3 ครัง้ หลงัครบ 38 สปัดาห ์(ค่าเฉลี่ยของการลดลงโดยประมาณเท่ากบัรอ้ยละ -
1.17 เทียบกบัรอ้ยละ -1.26) และยงัพบว่ายาไรโซเดค® ท าใหเ้กิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในเวลากลางคืนในอตัรา
ที่ต  ่ากว่าเมื่อเปรียบเทียบกับการใหอิ้นซูลิน กลารจ์ีน (IGlar) วันละ 1 ครัง้ ร่วมกับอินซูลิน แอสพารต์ (IAsp) ใน
ระหว่าง 26 สปัดาห ์(อตัราการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในเวลากลางคืนโดยประมาณต่อผูป่้วย-ปีของการ
ไดร้บัยาเท่ากบั 0.42 เทียบกบั 0.76) และ 38 สปัดาห ์(อตัราการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในเวลากลางคืน
โดยประมาณต่อผูป่้วย-ปีของการไดร้บัยาเท่ากบั 0.51 เทียบกบั 0.83) 
 
ผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที ่1 
ในผูป่้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 1 ที่ไดร้บัการรกัษาดว้ยยาไรโซเดค® ชนิดใหว้นัละ 1 ครัง้ รว่มกบัยาอินซูลินแอสพารต์ 
ที่ใหต้ามมือ้อาหารที่เหลือของวนั พบว่าสามารถควบคมุภาวะน า้ตาลในเลือด (ค่า HbA1c  และระดบักลโูคสใน
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พลาสมาในภาวะอดอาหาร) ไดค้ลา้ยคลงึกบัการรกัษาดว้ยสตูรที่ใหย้าแบบเบซาลและใหย้าตามมือ้อาหาร 
(basal/bolus regimen) โดยการใหอิ้นซูลิน ดีทีเมียร ์รว่มกบัยาอินซูลิน แอสพารต์ ตามมือ้อาหารทกุมือ้ และยงัมี
อตัราการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในเวลากลางคืนต ่ากว่า (ตารางที่ 3) 
 
ไม่มีการเกิดแอนติบอดีต่ออินซูลิน ที่มีผลทางคลินิกจากการใชย้าไรโซเดค® ในระยะยาว  
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ตารางที ่1  ผลการศึกษาวจิัยยาไรโซเดค® ชนิดให้วันละ 1 คร้ัง ในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที ่2 
เป็นระยะเวลา 26 สัปดาห ์จ านวน 2 โครงการ 
 ยาไรโซเดค® 

(วนัละ 1 ครัง้)1 
ในผูท้ี่ไม่เคย
ไดร้บัอินซูลิน
มาก่อน 

ยาอินซูลิน 
กลารจ์ีน 

(วนัละ 1 ครัง้)1 
ในผูท้ี่ไม่เคย

ไดร้บัอินซูลินมา
ก่อน 

ยาไรโซเดค® 
(วนัละ 1 ครัง้)2 
ในผูท้ี่เคยไดร้บั
อินซูลินมาก่อน 

ยาอินซูลิน 
กลารจ์ีน 

(วนัละ 1 ครัง้)2 
ในผูท้ี่เคยไดร้บั
อินซูลินมาก่อน 

จ านวนผูป่้วย 266 263 230 233 
ค่าเฉล่ียน ้าตาล HbA1c (%) 
เมื่อสิน้สดุโครงการวิจยั 
ค่าเปลี่ยนแปลงโดยเฉลี่ย 

7.2 
– 1.65 

7.2 
-1.72 

7.3 
-0.98 

7.4 
-1.00 

 ผลต่าง: 0.03 [-0.14; 0.20] ผลต่าง: -0.03 [-0.20; 0.14] 
ระดับกลูโคสในเลือดในภาวะอดอาหาร (FPG) (มิลลิโมล/ลิตร) 
เมื่อสิน้สดุโครงการวิจยั 
ค่าเปลี่ยนแปลงโดยเฉลี่ย 

6.8 
-3.32 

6.3 
-4.02 

6.3 
-1.68 

6.0 
-1.88 

 ผลต่าง: 0.51 [0.09; 0.93] ผลต่าง: 0.33 [-0.11; 0.77] 

การเพ่ิมขึน้ของระดับกลูโคสในเลือดหลังมือ้อาหาร เป็นเวลา 90 นาทหีลังจากให้ยาตามมือ้
อาหาร  
(วัดในพลาสมา) (มิลลิโมล/ลิตร) 
เมื่อสิน้สดุโครงการวิจยั 
ค่าเปลี่ยนแปลงโดยเฉลี่ย 

1.9 
-1.5 

3.4 
-0.3 

1.2 
-1.5 

2.6 
-0.6 

อัตราการเกิดภาวะน ้าตาลในเลือดต ่า (ต่อจ านวนปีที่ผูป่้วยท่ีไดร้บัยา) 
ชนิดรุนแรง 0.01 0.01 0.00 0.04 
ไดร้บัการยืนยนั3 4.23 1.85 4.31 3.20 
 อตัราสว่น: 2.17 [1.59; 2.94] อตัราสว่น: 1.43 [1.07; 1.92] 
ไดร้บัการยืนยนัการเกิดใน
เวลากลางคืน3 

0.19 0.46 0.82 1.01 

 อตัราสว่น: 0.29 [0.13; 0.65] อตัราสว่น: 0.80 [0.49; 1.30] 
1 ใหย้าวนัละ 1 ครัง้ + ยาเมทฟอรม์ิน 
2 ใหย้าวนัละ 1 ครัง้ + ยาเมทฟอรม์ิน ± ยาไพโอกลิทาโซน ± ยายบัยัง้ดีพีพ-ี4 (DPP-4 inhibitor) 
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3 การยืนยนัภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า คือ ภาวะที่ยืนยนัโดยค่าน า้ตาลกลโูคสในพลาสมา < 3.1 มิลลิโมล/ลิตร หรือเมื่อผูป่้วย
จ าเป็นตอ้งไดร้บัความชว่ยเหลือจากผูอ้ื่น การยืนยนัภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในเวลากลางคืน คือ การเกิดเหตกุารณใ์น
ช่วงเวลาระหวา่งเที่ยงคืนถึง 6:00 น. 
ตารางที ่2 ผลการศึกษาวจิัยยาไรโซเดค® ให้วันละ 2 คร้ัง ในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที ่2 เป็น
ระยะเวลา  
26 สัปดาห ์จ านวน 2 โครงการ 
 ยาไรโซเดค®  

(วนัละ 2 ครัง้)1 
ในผูท้ี่เคยไดร้บั
อินซูลินมาก่อน 

ยา BIAsp 30  
(วนัละ 2 ครัง้)1 
ในผูท้ี่เคยไดร้บั
อินซูลินมาก่อน 

ยาไรโซเดค®  
(วนัละ 2 ครัง้)2  
ในผูท้ี่เคยไดร้บั
อินซูลินมาก่อน 

ยา BIAsp 30  
(วนัละ 2 ครัง้)2  
ในผูท้ี่เคยไดร้บั
อินซูลินมาก่อน 

จ านวนผูป่้วย 224 222 280 142 
ค่าเฉล่ียน ้าตาล HbA1c (%) 
เมื่อสิน้สดุโครงการวิจยั 
ค่าเปลี่ยนแปลงโดย
เฉลี่ย 

7.1 
– 1.28 

7.1 
-1.30 

7.1 
-1.38 

7.0 
-1.42 

 ผลต่าง: -0.03 [-0.18; 0.13] ผลต่าง: 0.05 [-0.10; 0.20] 
ระดับกลูโคสในเลือดในภาวะอดอาหาร (FPG) (มิลลิโมล/ลิตร) 
เมื่อสิน้สดุโครงการวิจยั 
ค่าเปลี่ยนแปลงโดย
เฉลี่ย 

5.8 
-3.09 

6.8 
-1.76 

5.4 
-2.55 

6.5 
-1.47 

 ผลต่าง: -1.14 [-1.53; -0.76] ผลต่าง: -1.06 [-1.43; -0.70] 
อัตราการเกิดภาวะน ้าตาลในเลือดต ่า (ต่อจ านวนปีที่ผูป่้วยท่ีไดร้บัยา) 
ชนิดรุนแรง 0.09 0.25 0.05 0.03 
ไดร้บัการยืนยนั3 9.72 13.96 9.56 9.52 
 อตัราสว่น: 0.68 [0.52; 0.89] อตัราสว่น: 1.00[0.76;1.32] 
ไดร้บัการยืนยนัการเกิด
ในเวลากลางคืน3 

0.74 2.53 1.11 1.55 

 อตัราสว่น: 0.27 [0.18; 0.41] อตัราสว่น: 0.67 [0.43; 1.06] 
1 ใหย้าวนัละ 2 ครัง้ ± ยาเมทฟอรม์ิน ± ยาไพโอกลิทาโซน ± ยายบัยัง้ดีพีพ-ี4 (DPP-4 inhibitor) 
2 ใหย้าวนัละ 2 ครัง้ ± ยาเมทฟอรม์ิน  
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3 การยืนยนัภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า คือ ภาวะที่ยืนยนัโดยค่าน า้ตาลกลโูคสในพลาสมา < 3.1 มิลลิโมล/ลิตร หรือเมื่อ
ผูป่้วยจ าเป็นตอ้งไดร้บัความชว่ยเหลือจากผูอ้ื่น การยืนยนัภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในเวลากลางคนื คือ การเกดิเหตกุารณ์
ในช่วงเวลาระหว่างเที่ยงคืนถึง 6:00 น. 

ตารางที ่3 ผลการศึกษาวจิัยยาไรโซเดค® เมื่อให้วันละ 1 คร้ัง ในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที ่1 เป็น
ระยะเวลา 26 สัปดาห ์
 ยาไรโซเดค® (วนัละครัง้) 1 ยาอินซูลินดีทเีมียร ์

(วนัละ 1 ครัง้/วนัละ 2 ครัง้)2 
จ านวนผูป่้วย 366 182 
ค่าเฉล่ียน ้าตาล HbA1c (%) 
เมื่อสิน้สดุโครงการวิจยั 
ค่าเปลี่ยนแปลงโดยเฉลี่ย 

7.6 
-0.73 

7.6 
-0.68 

 ผลต่าง: -0.05 [-0.18; 0.08] 
ระดับกลูโคสในเลือดในภาวะอดอาหาร (FPG) (มิลลิโมล/ลิตร) 
เมื่อสิน้สดุโครงการวิจยั 
ค่าเปลี่ยนแปลงโดยเฉลี่ย 

8.7 
-1.61 

8.6 
-2.41 

 ผลต่าง: 0.23 [-0.46; 0.91] 
อัตราการเกิดภาวะน ้าตาลในเลือดต ่า (ต่อจ านวนปีที่ผูป่้วยท่ีไดร้บัยา) 
ชนิดรุนแรง 0.33 0.42 
ไดร้บัการยืนยนั3 39.2 44.3 
 อตัราสว่น: 0.91 [0.76; 1.09] 
ไดร้บัการยืนยนัการเกิดในเวลา
กลางคืน3 

3.71 5.72 

 อตัราสว่น: 0.63 [0.49; 0.81] 
1 ใหย้าวนัละ 1 ครัง้ + ยาอินซูลิน แอสพารต์ เพื่อใหค้รอบคลมุความตอ้งการอินซูลินในช่วงมือ้อาหาร 
2 ใหย้าวนัละ 1 ครัง้ หรือ 2 ครัง้ + ยาอินซูลินแอสพารต์เพื่อครอบคลมุความตอ้งการอินซูลินในชว่งมือ้อาหาร 
3 การยืนยนัภาวะน า้ตาลในเลือดต ่า คือ ภาวะที่ยืนยนัโดยกลโูคสในพลาสมา < 3.1 มิลลิโมล/ลิตร หรือเมื่อผูป่้วย
จ าเป็นตอ้งไดร้บัความชว่ยเหลือจากผูอ้ื่น การยืนยนัภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าในเวลากลางคืน คือ การเกิดเหตกุารณใ์น
ช่วงเวลาระหวา่งเที่ยงคืนถึง 6:00 น. 
 
ความปลอดภยัดา้นระบบหวัใจและหลอดเลือด 
โครงการวิจยั DEVOTE เป็นการศึกษาวิจยัทางคลินิกชนิดสุ่ม แบบปกปิดกลุ่มการรกัษาทัง้สองฝ่ายและขบัเคลื่อน
ด้วยเหตุการณ์ ซึ่งมุ่งเน้นที่อินซูลิน ดีกลูเด็ค (ตัวยาออกฤทธิ์ท่ียาวนานของยาไรโซเดค®) การศึกษาวิจัยนี ้มี
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ระยะเวลาเฉลี่ยเท่ากบั 2 ปี และเปรียบเทียบความปลอดภยัดา้นระบบหวัใจและหลอดเลือดของอินซูลิน ดีกลเูด็ค 
กบัอินซูลิน กลารจ์ีน (100 ยนูิต/มิลลิลิตร) ในผูป่้วย 7,637 คน ที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 และมีความเสี่ยงสงูต่อ
การเกิดเหตกุารณด์า้นระบบหวัใจและหลอดเลือด 
การวิเคราะหห์ลกัคือเวลานบัตัง้แต่การสุม่กลุ่มการรกัษาไปจนกระทั่งมีการเกิดขึน้เป็นครัง้แรกของเหตกุารณไ์ม่พึง
ประสงคท์ี่รุนแรงต่อหัวใจและหลอดเลือด (MACE) 3 ส่วนประกอบ ซึ่งหมายถึง การเสียชีวิตจากโรคหัวใจและ
หลอดเลือด (cardiovascular death) ภาวะกลา้มเนือ้หวัใจตายที่ไม่ถึงแก่ชีวิต (non-fatal myocardial infarction) 
หรือโรคหลอดเลือดสมองที่ไม่ถึงแก่ชีวิต (non-fatal stroke) โครงการนีถู้กออกแบบใหเ้ป็นการศึกษาวิจยัความไม่
ด้อยกว่าเพื่อตัดขอบเขตความเสี่ยงที่ก าหนดไว้ล่วงหน้าที่มีค่าเท่ากับ  1.3 ออก ส าหรับอัตราส่วนความเสี่ยง 
(hazard ratio [HR]) ของเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ี่รุนแรงต่อหัวใจและหลอดเลือด (MACE) ซึ่งเปรียบเทียบกัน
ระหว่างอินซูลิน ดีกลูเด็ค กับอินซูลิน กลารจ์ีน มีการยืนยันความปลอดภัยดา้นระบบหัวใจและหลอดเลือดของ
อินซูลิน ดีกลเูด็ค เมื่อเปรียบเทียบกบัอินซูลิน กลารจ์ีน (HR 0.91 [0.78; 1.06]) (รูปที่ 2) 
ผลที่ไดจ้ากการวิเคราะหก์ลุ่มย่อย (เช่น เพศ ระยะเวลาการเป็นโรคเบาหวาน กลุ่มความเสี่ยงต่อโรคหัวใจและ
หลอดเลือด และสตูรอินซูลินที่เคยไดร้บัมาก่อน) มีความสอดคลอ้งกบัการวิเคราะหห์ลกั ค่า HbA1c ณ ตอนเริ่มตน้
เท่ากับรอ้ยละ 8.4 ในทัง้สองกลุ่มการรกัษา และหลงัจาก 2 ปี พบว่าค่า HbA1c เท่ากับรอ้ยละ 7.5 ในทัง้กลุ่มที่
ไดร้บัอินซูลิน ดีกลเูด็ค และกลุม่ที่ไดร้บัอินซูลิน กลารจ์ีน  
 

การวิเคราะหห์ลกั (3-point MACE) 

การเสยีชีวิตจากโรคหวัใจและหลอดเลอืด  

โรคหลอดเลอืดสมองที่ไม่ถงึแก่ชีวิต  

ภาวะกลา้มเนือ้หวัใจตายที่ไม่ถงึแก่ชีวิต  

การเสยีชีวิตจากทกุสาเหตุ 

0.90 (0.65-1.23) 

0.85 (0.68-1.06) 

0.91 (0.75-1.11) 

0.96 (0.76-1.21) 

0.91 (0.78-1.06) 

อัตราส่วนความเสี่ยง 
(95% CI) 

71 (1.86) 

144 (3.77) 

202 (5.29) 

136 (3.56) 

325 (8.51) 

อนิซูลิน ดีกลูเด็ค  
N (%) 

79 (2.07) 

169 (4.43) 

221 (5.79) 

142 (3.72) 

356 (9.32) 

อนิซูลิน กลารจ์นี  
N (%) 

0.7 0.9 1 1.1 1.3 

พึงพอใจ 
อินซูลิน ดีกลเูดค็  

พึงพอใจ 
อินซูลิน กลารจี์น   

 
N: จ านวนอาสาสมคัรที่มีเหตุการณเ์กิดขึน้เป็นครัง้แรกในระหว่างการวิจยัและไดร้บัการยืนยนัโดยคณะกรรมการพิจารณาตดัสิน
เหตุการณ ์%: จ านวนรอ้ยละของอาสาสมัครที่มีเหตุการณเ์กิดขึน้เป็นครัง้แรกและไดร้บัการยืนยนัโดยคณะกรรมการพิจารณา
ตัดสินเหตุการณเ์ทียบกับจ านวนอาสาสมัครที่ไดร้บัการสุ่มกลุ่มการรกัษา EAC: คณะกรรมการพิจารณาตัดสินเหตุการณ์ CV: 
ระบบหวัใจและหลอดเลือด MI: ภาวะกลา้มเนือ้หวัใจตาย CI: 95% confidence interval (ช่วงความเชื่อมั่นท่ีรอ้ยละ 95) 

รูปที่ 2 ภาพฟอเรสทพ์ล็อท (Forest plot) ของการวิเคราะหจ์ุดยุติด้านเหตุการณไ์ม่พึงประสงคท์ี่รุนแรง
ต่อหัวใจและหลอดเลือด (MACE) แบบองคป์ระกอบรวม 3 เหตุการณ ์และจุดยุติด้านระบบหัวใจและ
หลอดเลือดแต่ละเหตุการณใ์นโครงการวิจัย DEVOTE  
 
กลุ่มประชากรเดก็ 
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ไดม้ีการศึกษาถึงประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาไรโซเดค® ในโครงการวิจยัทางคลินิกชนิดสุ่ม แบบควบคมุ 
ในเด็กและวยัรุ่นที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 1 เป็นระยะเวลา 16 สปัดาห ์(จ านวน = 362 คน) ผูป่้วยกลุ่มที่ไดร้บัยา
ไรโซเดค® ประกอบดว้ยเด็กอาย ุ2 – 5 ปี จ านวน 40 คน เด็กอาย ุ6 – 11 ปี จ านวน 61 คน และวยัรุน่อาย ุ12 – 17 
ปี จ านวน 80 คน การใหย้าไรโซเดค® วนัละครัง้พรอ้มอาหารมือ้หลกัรว่มกบัการใหย้าอินซูลิน แอสพารต์ ในช่วงมือ้
อาหารอ่ืน ๆ แสดงใหเ้ห็นถึงการลดลงของค่า HbA1c ที่คลา้ยคลงึกนั ณ สปัดาหท์ี่ 16 และไม่พบความแตกต่างของ
ระดบักลโูคสในเลือดในภาวะอดอาหาร (FPG) และระดบักลโูคสในเลือดที่ตรวจวดัดว้ยตวัเอง (SMPG) เมื่อเทียบ
กบัยาอินซูลินดีทีเมียร ์ซึ่งใหว้นัละครัง้ หรือวนัละสองครัง้ ร่วมกบัการใหย้าอินซูลิน แอสพารต์ ตามมือ้อาหาร ณ 
สปัดาหท์ี่ 16 ขนาดของอินซูลินรวมทัง้หมดต่อวนั มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 0.88 และ 1.01 ยูนิต/กิโลกรมั ในกลุ่มที่ไดร้บั
ยาไรโซเดค® และยาอินซูลินดีทีเมียร ์ตามล าดบั อตัรา (เหตกุารณต่์อจ านวนปีผูป่้วย) การเกิดภาวะน า้ตาลในเลือด
ต ่าที่มีการยืนยนั (ตามค าจ ากดัความของ ISPAD 2009: 46.23 กบั 49.55) และภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าช่วงเวลา
กลางคืนที่มีการยืนยนั (5.77 กบั 5.40) มีความคลา้ยคลึงกันระหว่างยาไรโซเดค® และยาอินซูลินดีทีเมียร ์โดยที่
กลุ่มที่ไดร้บัยาไรโซเดค® มีการเกิดภาวะน า้ตาลในเลือดต ่าอย่างรุนแรง (0.26 กบั  0.07) ในอตัราที่สงูกว่า แต่ไม่มี
ความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ มีรายงานเหตุการณภ์าวะน า้ตาลในเลือดต ่าอย่างรุนแรงเพียงไม่ก่ี
เหตุการณ์ในแต่ละกลุ่ม โดยในกลุ่มที่ไดร้ับยาไรโซเดค® พบว่าอาสาสมัครอายุ 2 – 5 ปี มีอัตราการเกิดภาวะ
น า้ตาลในเลือดต ่าที่สงูกว่าอาสาสมัครอายุ 6 – 11 ปี หรือ 12 – 17 ปี (0.42 กบั 0.21 และ 0.21 ตามล าดบั) ไดม้ี
การประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยของผูป่้วยวัยรุ่นที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 โดยใชข้อ้มูลที่ไดจ้าก
ผูป่้วยวยัรุน่และผูป่้วยผูใ้หญ่ที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่  1 และผูป่้วยผูใ้หญ่ที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 การประเมิน
นีส้นบัสนนุการใชย้าไรโซเดค® ในผูป่้วยวยัรุน่ที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2         
 
5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร ์
การดูดซึมยา 
ภายหลงัจากฉีดยาเขา้ใตผ้ิวหนงั ยาอินซูลิน ดีกลเูด็ค จะก่อตวัในรูปแบบของมลัติ-เฮกซาเมอร ์ที่คงตวัและ
สามารถละลายน า้ได ้ซึ่งท าใหม้ีการกกัเก็บ (depot) อินซูลินไวใ้นเนือ้เยื่อใตผ้ิวหนงั โดยไม่รบกวนการปลดปลอ่ย
ของโมโนเมอรข์องอินซูลิน แอสพารต์เขา้สูก่ระแสเลือดอย่างรวดเร็ว จากนัน้โมโนเมอรข์องอินซูลิน ดีกลเูด็ค จะ
ค่อยๆ แยกตวัออกจากมลัติ-เฮกซาเมอร ์สง่ผลใหอิ้นซูลิน ดีกลเูด็ค ถกูปลดปลอ่ยอย่างชา้ๆ และต่อเนื่อง เขา้สู่
กระแสเลือด ความเขม้ขน้ของระดบัยาในซีรมัของเบซาลอินซูลิน (อินซูลิน ดีกลเูด็ค) จะถึงระดบัคงที่ ภายใน
ระยะเวลา 2-3 วนั หลงัจากการฉีดยาไรโซเดค® ต่อเนื่องทกุวนั  
 
คณุลกัษณะของยาอินซูลิน แอสพารต์ ซึ่งเป็นที่ทราบดีว่า สามารถดดูซมึไดอ้ย่างรวดเรว็ ยงัคงด าเนินไปได้
ตามปกติในยาไรโซเดค® โดยคณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตรข์องยาอินซูลิน แอสพารต์ จะเกิดขึน้ภายใน  
14 นาที หลงัจากฉีดยา และระดบัยาจะมีความเขม้ขน้สงูสดุหลงัจาก 72 นาที 
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การกระจายตวัของยา 
ความสามารถในการจบักบัอลับมูินในซีรั่มของอินซูลิน ดีกลเูด็ค เทียบไดก้บัความสามารถในการจบักบัโปรตีนใน
พลาสมา มากกว่า รอ้ยละ 99 ในพลาสมาของมนษุย ์ในขณะที่อินซูลิน แอสพารต์ มีความสามารถในการจบักบั
โปรตีนในพลาสมาต ่า โดยมีค่านอ้ยกว่า รอ้ยละ 10 ซึ่งใกลเ้คียงกบัคณุสมบติัของอินซูลินมนษุยช์นิดน า้ใส 
กระบวนการเปลีย่นแปลงทางชีววทิยา 
การสลายตวัของยาอินซูลิน ดีกลเูด็ค และยาอินซูลิน แอสพารต์ มีลกัษณะคลา้ยคลงึกบัอินซูลินมนษุย ์โดยสารเม
ตาบอไลตท์ัง้หมดท่ีเกิดจากกระบวนการสลายตวัเป็นสารท่ีไม่มีฤทธิ์ทางคลินิก 
 
การขจดัยาออกจากร่างกาย 
ค่าครึง่ชีวิตหลงัจากฉีดยาไรโซเดค® เขา้ใตผ้ิวหนงั ถกูก าหนดโดยอตัราการดดูซมึจากเนือ้เยื่อใตผ้ิวหนงั 
และค่าครึง่ชีวิตของเบซาลอินซูลิน (อินซูลิน ดีกลเูด็ค) เมื่อระดบัยาในเลือดคงที่ มีค่าเท่ากบั 25 ชั่วโมง 
โดยไม่ขึน้กบัขนาดของยา 
 
ความสมัพนัธ์เชิงเสน้ตรง 
ปรมิาณยาไรโซเดค® รวมทัง้หมดที่รา่งกายไดร้บัเป็นสดัส่วนตามขนาดยาที่เพิ่มขึน้ของเบซาลอินซูลิน (อินซูลิน 
ดีกลเูด็ค) และอินซูลินตามมือ้อาหาร (อินซูลิน แอสพารต์) ทัง้ในโรคเบาหวานชนิดที่ 1 และ 2 
 
เพศ 
ความแตกต่างเรื่องเพศไม่มีผลต่อคณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตรข์องยาไรโซเดค®  
 
ผูสู้งอาย ุเชือ้ชาติ ผูท้ีไ่ตท างานบกพร่อง และตบัท างานบกพร่อง 
ไม่มีความแตกต่างที่มีผลทางคลินิกในแง่ของเภสชัจลนศาสตรข์องยาไรโซเดค® ระหว่างผูป่้วยผูส้งูอาย ุและผูใ้หญ่ 
ระหว่างเชือ้ชาติที่ต่างกนั หรือระหว่างอาสาสมคัรสขุภาพดีและผูป่้วยที่ไตท างานบกพรอ่ง หรือตบัท างานบกพร่อง 
 
กลุ่มประชากรเดก็ 
มีการศึกษาคณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตรข์องยาไรโซเดค® ในเด็ก (อาย ุ6-11 ปี) และวยัรุน่ (อายุ 12-18 ปี) ที่
เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 1 เปรียบเทียบกบัผูใ้หญ่ภายหลงัจากการใหย้าครัง้เดียว 
มีการศึกษาคณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตรข์องยาอินซูลิน ดีกลเูด็คที่ระดบัยาคงที่ ซึ่งเป็นส่วนประกอบของยาไร
โซเดค® โดยใช้การวิเคราะห์ทางเภสัชจลนศาสตรป์ระชากร (population pharmacokinetic analysis) ในเด็ก
จนถึงอายตุ ่าสดุ 1 ปี 
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ขนาดยาที่ไดร้บัทัง้หมดและความเขม้ขน้สงูสดุของยาอินซูลิน แอสพารต์ ในเด็กสงูกว่าในผูใ้หญ่ และมีค่า
คลา้ยคลงึกนัในวยัรุน่เทียบกบัผูใ้หญ่ 
คณุสมบติัทางเภสชัจลศาสตรข์องยาอินซูลิน ดีกลเูด็คที่ระดบัยาคงที่ ในเด็ก (1 – 11 ปี) และวยัรุ่น (12 – 18 ปี) มี
ลกัษณะเทียบเท่าของผูใ้หญ่ที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 1 อย่างไรก็ตาม ขนาดยาท่ีไดร้บัทัง้หมดภายหลงัจากการให้
ยาครัง้เดียวในเด็กและวยัรุน่มีค่าสงูกว่าผูใ้หญ่ที่เป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 1 
 
5.3 ข้อมูลด้านความปลอดภัยก่อนการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
ส าหรบัขอ้มลูการศกึษาที่ไม่ใช่ทางคลินิค ไม่พบขอ้กงัวลดา้นความปลอดภยัในมนุษย ์เมื่อพิจารณาจากผลการ
ศกึษาวิจยัดา้นเภสชัวิทยาความปลอดภยั ความเป็นพิษจากการใหย้าซ า้ ความเสี่ยงต่อการก่อมะเรง็ และความ
เป็นพิษต่อกระบวนการสืบพนัธุ ์ 
สดัสว่นของความสามารถในการท าใหเ้ซลลแ์บ่งตวัท่ีสมัพนัธก์บัฤทธิ์ในเชิงเมตาบอลิกของอินซูลินดีกลเูด็ค มีค่า
เทียบเท่ากบัอินซูลินมนษุย ์
 
6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 
6.1 ส่วนประกอบอื่นๆ ทีไ่ม่ใช่ตัวยาส าคัญ 
กลีเซอรอล, เมทาครีซอล, ฟีนอล, โซเดียมคลอไรด,์ ซิงค ์อะซิเตท, ไฮโดรคลอรคิ แอซิด/โซเดียมไฮดรอกไซด ์
(ส าหรบัปรบัค่าความเป็นกรด-ด่าง) และน า้ส าหรบัฉีดยา 
 
6.2 ความไม่เข้ากันของยา 
สารอ่ืนๆ ที่ใสเ่พิ่มเขา้มาในยาไรโซเดค® อาจท าใหอิ้นซูลิน ดีกลเูด็ค และ/หรืออินซูลิน แอสพารต์เสื่อมสภาพ หา้ม
ผสมยาไรโซเดค® ในสารละลายส าหรบัหยดเขา้หลอดเลือดด า 
หา้มผสมผลิตภณัฑย์านีก้บัผลิตภณัฑอ่ื์นใด 
 
6.3 อายุยา 
30 เดือน เมื่อเก็บที่อณุหภมูิ 2 องศาเซลเซียส – 8 องศาเซลเซียส 
มีวนัหมดอายรุะบไุวบ้นฉลากของปากกาและกลอ่งบรรจุ หลงัค าว่า ‘ยาสิน้อายุ’  
 
หลงัจากที่เปิดใชค้รัง้แรกหรือเตรียมออกมาไวส้  ารอง จะสามารถเก็บยาไวไ้ดไ้ม่เกิน 4 สปัดาห ์หา้มเก็บยาไวท้ี่
อณุหภูมิเกิน 30 องศาเซลเซียส สามารถเก็บยาไวใ้นตูเ้ย็น (2 องศาเซลเซียส – 8 องศาเซลเซียส) ควรสวมปลอก
ปากกาไวเ้พื่อปอ้งกนัแสง  
 
6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา  
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ก่อนเปิดใชค้รัง้แรก: 
เก็บในตูเ้ย็น (อณุหภมูิ  2 – 8 องศาเซลเซียส) หา้มแช่แข็ง 
เก็บยาใหพ้น้จากการแช่แข็ง 
 
ปิดปลอกปากกาไวต้ลอดเพื่อป้องกนัแสง 
 
ส าหรบัสภาวะการเก็บรกัษาหลงัการเปิดใชผ้ลิตภณัฑย์าครัง้แรก ดหูวัขอ้ 6.3 
 
6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
สารละลายปรมิาตร 3 มิลลิลิตร บรรจใุนหลอดคารท์รดิจ ์(แกว้ชนิดที่ 1) พรอ้มลกูสบู (ฮาโลบิวทิล) และแผ่นยาง
บางๆ (ฮาโลบิวทิล/โพลีไอโซพรีน) บรรจใุนปากกาบรรจอิุนซูลินชนิดพรอ้มใชท้ี่ท าจากพลาสติกโพลีโพรพิลีน 
 
ขนาดบรรจุต่อกล่องคือ ปากกาชนิดพรอ้มใชจ้ านวน 1 ดา้ม และ 5 ดา้ม  
อาจไม่ไดม้ีวางจ าหน่ายครบทกุขนาด 
 
6.6 ข้อควรระวังพิเศษในการทิง้และการจัดการอื่นๆ 
ผลิตภณัฑย์านีส้  าหรบัใชเ้ฉพาะบคุคลเท่านัน้ หา้มเติมอินซูลินซ า้ลงในปากกาชนิดพรอ้มใช ้
หา้มใชย้าไรโซเดค® หากสารละลายขุ่น หรือมีสี 
หา้มใชย้าไรโซเดค® ที่ผ่านการแช่แข็ง 
ใชเ้ข็มฉีดยาอนัใหม่เสมอในการฉีดยาแต่ละครัง้ หา้มน าเข็มฉีดยามาใชซ้  า้ ผูป่้วยควรทิง้เข็มหลงัจากการฉีดยาแต่
ละครัง้ 
ในกรณีที่เข็มฉีดยาอดุตนั ผูป่้วยตอ้งปฏิบติัตามค าแนะน าที่ใหไ้วใ้นเอกสารค าแนะน าการใชย้า  
โปรดพลิกดดูา้นหลงั  
ควรทิง้อปุกรณท์ี่ไม่ใชแ้ลว้ตามขอ้ก าหนดของทอ้งถิ่น 
 
ปากกาชนิดพรอ้มใช ้ (เฟล็กซท์ชั®) ถกูออกแบบมาส าหรบัใชร้ว่มกบัเข็มฉีดยา โนโวฟายน์® หรือ โนโวทวิสต์®  ที่มี
ความยาว สงูสดุ 8 มิลลิเมตร โดยปากกา 1 ดา้ม สามารถจ่ายยาไดต้ัง้แต่ 1 - 80 ยนูิต โดยปรบัครัง้ละ 1 ยนูิต  
 
ส าหรบัค าแนะน าการใชย้าเพิ่มเติม โปรดพลิกดดูา้นหลงั 
 
7. เจ้าของผลิตภัณฑ ์
Novo Nordisk A/S, Bagsværd, Denmark 
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ผลิตโดย 
Novo Nordisk Production SAS, Chartres, France 
 
น าเข้าโดย 
บรษิัท โนโว นอรดิ์สค ์ฟารม์า (ประเทศไทย) จ ากดั, กรุงเทพฯ, ประเทศไทย 
 
วันทีป่รับปรุงแก้ไข 
12 มิถนุายน 2566 
 
ไรโซเดค® เฟลก็ซ์ทชั® โนโวฟายน์® และ โนโวทวสิต์® เป็นเครือ่งหมายการคา้ของบริษัท Novo Nordisk A/S 
ประเทศเดนมาร์ก 

© 2020 
Novo Nordisk A/S  
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ค าแนะน าส าหรับผู้ป่วย ในการใช้ยา ไรโซเดค® ขนาดความแรง 100 ยูนิต/มิลลิลิตรในรูปแบบ
สารละลายส าหรับฉีดทีบ่รรจุอยู่ในปากกาชนิดพร้อมใช้ (เฟล็กซทั์ช®) 
 
โปรดอ่านค าแนะน าการใช้โดยละเอียด ก่อนใช้ปากกาชนิดพร้อมใช้เฟล็กซท์ัช®   
หากท่านไม่ปฏิบติัตามค าแนะน าดว้ยความระมดัระวงั ท่านอาจไดร้บัอินซูลินในปรมิาณนอ้ยหรือมากเกินไป  
ซึ่งสามารถท าใหร้ะดบัน า้ตาลในเลือดสงูหรือต ่าเกินไปได ้
 
ห้ามใช้ปากกาหากยังไม่ได้รับค าแนะน าการใช้อย่างเหมาะสม จากแพทยห์รือพยาบาล 
ก่อนใชทุ้กครัง้ ใหต้รวจสอบปากกาให้แน่ใจว่าเป็นปากกาทีบ่รรจุยาไรโซเดค® ขนาดความแรง 100 ยูนิต/

มิลลิลิตร จากนัน้ใหด้ภูาพแสดงสว่นประกอบแต่ละสว่นของปากกาและเข็มของท่าน ดา้นลา่ง 
            
หากท่านตาบอดหรือมีความบกพร่องในการมองเห็นและไม่สามารถอ่านมาตรวัดขนาดยาบนปากกาได้ 
ห้ามใช้ปากกาโดยไม่มีผู้ช่วย ท่านควรขอความช่วยเหลือจากผูท้ี่มองเห็นปกติและไดร้บัการฝึกฝนในการใช้
ปากกาชนิดพรอ้มใชเ้ฟล็กซท์ชั®   

 
ปากกาของท่านเป็นปากกาชนิดพรอ้มใช ้ซึ่งบรรจอิุนซูลินจ านวนทัง้สิน้ 300 ยนูิต ท่านสามารถปรับขนาดยาได้
สูงสุด 80 ยูนิต โดยปรับคร้ังละ 1 ยูนิต ปากกาของท่านไดร้บัการออกแบบมาเพื่อใชก้บัเข็ม โนโวทวิสต์® หรือ โน
โวฟายน์® ชนิดใชค้รัง้เดียวทิง้ ที่มีความยาวสงูสดุ 8 มิลลิเมตร เข็มไม่ไดบ้รรจมุาพรอ้มกบักล่องบรรจปุากกา 
 

 ข้อมูลส าคัญ 
โปรดใสใ่จต่อขอ้มลูในเอกสารนี ้ เนื่องจากเป็นขอ้มลูส าคญัในการใชป้ากกาใหถู้กตอ้ง 
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ปากกาไรโซเดค® เฟล็กซท์ชั® และ 

เข็ม (ตัวอย่าง)   

ปลอกปากกา ปลอกเข็ม
ช้ันนอก 

ปลอกเข็ม
ช้ันใน 

เข็มฉีด
ยา 

แผ่นปิด
ปลอกเข็ม 

ขีดแสดงปริมาณอินซูลิน  

ช่องแสดงปริมาณ
อินซูลิน 

ฉลากปากกา 

ช่องแสดงขนาดยา 

ขีดก าหนดขนาด
ยา 

ปุ่มก าหนดขนาด
ยา 
ปุ่มฉีดยา 

F
lex

T
o
u
ch

®
 

 
 
1. เตรียมปากกาของท่าน 

• ตรวจสอบชื่อและความแรงบนฉลากปากกาของท่าน เพื่อใหแ้น่ใจว่าเป็นปากกาที่บรรจไุรโซเดค® ขนาด
ความแรง 100 ยนูิต/มิลลิลิตร ขัน้ตอนนีเ้ป็นขัน้ตอนที่ส  าคญัมาก โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ส  าหรบัผูท้ี่ใชอิ้นซูลินมากกว่า 
1 ชนิด หากท่านใชอิ้นซูลินผิดชนิด ระดบัน า้ตาลในเลือดของท่านอาจจะสงูหรือต ่าเกินไปได ้
 

• ดึงปลอกปากกาออก 
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 A 

 
 

• ตรวจสอบลักษณะของอินซูลินในปากกาของท่านว่าเป็นสารละลายใส และไม่มีสี โดยมองผ่านช่อง
แสดงปรมิาณอินซูลิน หากพบว่าสารละลายอินซูลินมีลกัษณะขุ่น หา้มใชป้ากกา 

 

  

B 

 
 

• ใช้เข็มฉีดยาอันใหม่ และแกะแผ่นปิดปลอกเข็มออก 
 

  

C 

 
 

• สวมเข็มเข้ากับปากกาตรงๆ แล้วหมุนจนกระท่ังแน่น 
 

  

D 

 
 

• ถอดปลอกเข็มชั้นนอกออกและเก็บไว้ เพื่อใชถ้อดเข็มออกจากปากกาอย่างถกูตอ้งหลงัจากฉีดยา 
 E 
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• ถอดปลอกเข็มชั้นในออกและทิง้ไป หากท่านพยายามสวมปลอกเข็มชัน้ในกลบั ท่านอาจถกูเข็มทิ่มโดยไม่ได้
ตัง้ใจได ้ 

 
 หยดของสารละลายอินซูลินอาจปรากฏที่บรเิวณปลายเข็ม ซึ่งเป็นเรื่องปกติ แต่ท่านยงัคงตอ้งตรวจสอบการไหล
ของอินซูลิน 
 F 

 
 

 ใช้เข็มฉีดยาอันใหม่เสมอในการฉีดยาแต่ละคร้ัง  

 เพื่อลดความเสี่ยงของการปนเปื้อน การติดเชือ้ การรั่วไหลของอินซูลิน การอดุตนัของเข็ม และการไดร้บั

 ปรมิาณยาไม่ถูกตอ้ง 

 ห้ามใช้เข็มทีง่อหรือหัก 

 

2. ตรวจสอบการไหลของสารละลายอินซูลิน 

• ตรวจสอบการไหลของสารละลายอินซูลินทุกคร้ังก่อนเร่ิมฉีดยา วิธีการนีช้่วยให้ท่านแน่ใจว่าท่าน
ได้รับอินซูลินครบตามขนาดทีก่ าหนด 

• หมนุปุ่ มก าหนดขนาดยา ไปที ่2 ยูนิต ตรวจสอบให้แน่ใจว่าช่องแสดงขนาดยาแสดงเลข 2 
 A 

เลอืก  
2 ยูนิต 

 
 

• ถือปากกาโดยชีด้า้นที่มีเข็มขึน้ดา้นบน 
 เคาะด้านบนของปากกาเบาๆ 2-3 ครัง้ เพื่อไลฟ่องอากาศขึน้สูด่า้นบน 
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 B 

 
• กดปุ่ มฉีดยาจนสุดและค้างไว้ จนกระทั่งช่องแสดงขนาดยากลบัมาที่เลข 0 
 โดยเลข 0 ตอ้งตรงกบัต าแหน่งของขีดก าหนดขนาดยา 
 และหยดของสารละลายอินซูลินควรปรากฏอยู่ที่บรเิวณปลายเข็ม 
 C 

 
ฟองอากาศขนาดเล็กอาจจะคา้งอยู่ที่บรเิวณปลายเข็ม แต่จะไม่ถกูฉีด 
 
หากไม่มีหยดของสารละลายอินซูลินปรากฏทีบ่ริเวณปลายเข็ม ใหป้ฏิบติัตามขัน้ตอน 2A ถึง 2C โดยท าซ า้
ไดถ้ึง 6 ครัง้ หากยงัคงไม่พบหยดของสารละลายอินซูลิน ใหเ้ปลี่ยนเข็มใหม่และท าซ า้ขัน้ตอน 2A ถึง 2C อีก 1 
ครัง้ 
 
หากยังคงไม่มีหยดของสารละลายอินซูลินปรากฏที่บริเวณปลายเข็ม ใหท้ิง้ไปและใชป้ากกาดา้มใหม่ 
 

 ตรวจสอบให้แน่ใจทุกคร้ังว่ามีหยดของสารละลายอินซูลินปรากฏที่บรเิวณปลายเข็มก่อนท่านฉีดยา 

ขัน้ตอนนีท้  าใหแ้น่ใจว่าอินซูลินไหลออกมาจากปากกาจริง 

หากไม่มีหยดของอินซูลินปรากฏ ท่านจะไมไ่ดร้บัอินซูลิน แมว้่าช่องแสดงขนาดยาจะเคลื่อนไป 

ซึ่งอาจบ่งชีว้่าเข็มอดุตนัหรือเสียหาย 

 ตรวจสอบการไหลก่อนฉีดยาทุกคร้ัง หากท่านไม่ตรวจสอบการไหล ท่านอาจไดร้บัอินซูลินปรมิาณนอ้ย

เกินไป หรือไม่ไดอิ้นซูลินเลย ซึ่งอาจท าใหร้ะดบัน า้ตาลในเลือดสงูเกินไป 

 

3. เลือกขนาดยาของท่าน 

• ตรวจสอบให้แน่ใจว่าช่องแสดงขนาดยาอยู่ทีเ่ลข 0 ก่อนเร่ิมฉีดยา  
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 โดยเลข 0 ตอ้งตรงกบัขีดก าหนดขนาดยา 
 

• หมุนปุ่ มก าหนดขนาดยาเพ่ือเลือกขนาดยาที่ท่านต้องการ ตามค าแนะน าของแพทยห์รือพยาบาล 
    
 หากท่านเลือกขนาดยาผิด ท่านสามารถหมนุปุ่ มก าหนดขนาดยาไปขา้งหนา้ หรือยอ้นกลบัไปยงั 
 ขนาดยาที่ถูกตอ้งได ้
 ปากกาของท่านสามารถหมนุไดส้งูสดุ 80 ยนูิต 
 
 

  

A 

เลอืก  
5 ยูนิต 

เลอืก  
24 ยูนิต 

ตัวอย่าง 

 
 
จ านวนยนูิตจะเปลี่ยนไปเมื่อหมนุปุ่ มก าหนดขนาดยา ปริมาณของยนูิตที่ท่านเลือกต่อการฉีดยา 1 ครัง้ จะปรากฏ
อยู่ที่ช่องแสดงขนาดยาและขีดก าหนดขนาดยาเท่านัน้ 
 
ท่านสามารถเลือกขนาดยาไดส้งูสดุ 80 ยนูิต ต่อการฉีดยา 1 ครัง้ อย่างไรก็ตาม หากปากกาของท่านมีปรมิาณยา
ที่เหลืออยู่ไม่ถึง 80 ยูนิต ช่องแสดงขนาดยาจะหยดุอยู่ที่ปรมิาณยาที่เหลืออยู่ในปากกา 
 
ปุ่ มก าหนดขนาดยาจะมีเสียงดงัแตกต่างกนั เมื่อหมนุไปขา้งหนา้ หมนุยอ้นกลบั หรือหมนุผ่านตวัเลขของจ านวนยู
นิตที่เหลือ ดงันัน้หา้มนบัเสียงคลิกในการก าหนดขนาดยา 
 

 โปรดดูช่องแสดงขนาดยาและขีดก าหนดขนาดยา เพ่ือตรวจสอบปริมาณยูนิตก่อนฉีดอินซูลินทุก

คร้ัง 



Ryzodeg® FlexTouch® 100 U/ml Professional Leaflet STF-Dec-2020 (change to indicate bulk 

manufacturer (site France) according to local requirement) 

Page 32 of  35 

 หา้มนบัเสียงคลิกของปากกาในการก าหนดขนาดยา หากท่านเลือกและฉีดยาผิดขนาด ระดบัน า้ตาลใน
เลือดของท่านอาจสงูหรือต ่าเกินไป หา้มใชข้ีดแสดงปรมิาณอินซูลินในการก าหนดขนาดยา เนื่องจากขีด
ดงักลา่วมีไวเ้พื่อดคูรา่วๆ ว่าอินซูลินในปากกาเหลืออยู่ประมาณเท่าไร 

 
4. ฉีดอินซูลิน 

• แทงเข็มเข้าใต้ผิวหนัง ตามที่แพทยห์รือพยาบาลสาธิตใหท้่านดู 

• ตรวจสอบให้แน่ใจว่าท่านสามารถมองเหน็ช่องแสดงขนาดยา  
 หา้มใชน้ิว้สมัผสับรเิวณช่องแสดงขนาดยา เนื่องจากอาจรบกวนการฉีดยา 

• กดปุ่ มฉีดยาค้างไว้จนกระท่ังตัวเลขในช่องแสดงขนาดยาหมุนกลับไปทีเ่ลข 0 
 โดยเลข 0 จะตอ้งอยู่ตรงกบัขีดก าหนดขนาดยา 
 ท่านอาจจะไดย้ินหรือรูส้กึว่ามีเสียงคลิก 

• กดปุ่ มฉีดยาเพ่ือคาเข็มให้ค้างอยู่ใต้ผิวหนังอย่างน้อย 6 วินาท ีเพื่อใหแ้น่ใจว่าท่านไดร้บัอินซูลินครบ
ตามขนาดที่ก าหนด 

 A 

6 วนิาท ี

 
 

• ดึงเข็มและปากกาออกจากผิวหนังในแนวตรง 
 หากมีเลือดออกบรเิวณต าแหน่งที่ฉีดยา ใหใ้ชส้  าลีกดเบาๆ หา้มถูบรเิวณที่ฉีด  
 

  

B 
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โดยปกติแลว้ท่านอาจจะเห็นหยดของสารละลายอินซูลินที่ปลายเข็มหลงัจากฉีดยาเสรจ็ ซึ่งลกัษณะดงักล่าว 
ไม่มีผลต่อขนาดของอินซูลินที่ท่านฉีด 
 

 โปรดดูทีช่่องแสดงขนาดยาทุกคร้ัง เพ่ือให้ทราบปริมาณยูนิตที่ท่านฉีดยา  

 ช่องแสดงขนาดยาจะแสดงตวัเลขที่แทจ้รงิของยูนิตที่ฉีด หา้มนบัเสียงคลิกของปากกา 
 กดปุ่ มฉีดยาคา้งไวจ้นกระทั่งช่องแสดงขนาดยาหมนุกลบัมาที่เลข 0 หลงัจากฉีดยา หากช่องแสดงขนาดยา

หยดุก่อนหมนุกลบัถึงเลข 0 ท่านไม่ไดร้บัยาเต็มขนาด ซึ่งอาจสง่ผลใหร้ะดบัน า้ตาลในเลือดสงูเกินไป 
 
 
5. หลังจากฉีดอินซูลิน 

• เสียบหัวเข็มเข้าไปในปลอกเข็มชั้นนอก โดยวางปลอกเข็มชัน้นอกไวบ้นพืน้เรียบ หา้มจบัเข็มหรือปลอก
เข็มชัน้นอก 

 

  

A 

 
 

• เมื่อสวมหวัเข็มกบัปลอกเข็มชัน้นอกแลว้ ให้ดันปลอกเข็มชั้นนอกเข้ากับตัวปากกาให้แน่น 

• หมุนคลายเกลียวเข็มออกจากตวัปากกา และน าไปทิง้ดว้ยความระมดัระวงั 
 

  

B 

 
 

• สวมปลอกปากกากลับเขา้ไปตามเดิมทกุครัง้หลงัใช ้เพื่อป้องกนัสารละลายอินซูลินจากแสง 
 

  

C 
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ทิง้เข็มหลังจากการฉีดยาทุกคร้ัง เพื่อลดความเสี่ยงของการปนเป้ือน การติดเชือ้ การรั่วไหลของอินซูลิน  
การอดุตนัของเข็ม และการไดร้บัปรมิาณยาไม่ถกูตอ้ง หากเข็มอดุตนั ท่านจะไมส่ามารถฉีดสารละลายอินซูลินได ้  
 
เมื่อสารละลายอินซูลินในปากกาหมด ใหท้ิง้ปากกาดา้มนัน้ไปโดยถอดเข็มฉีดยาออกก่อน ตามค าแนะน าของ
แพทย ์พยาบาล เภสชักร หรือเจา้หนา้ที่ทอ้งถิ่น 
 

 ห้ามสวมปลอกเข็มชั้นในกลับเข้าไปปิดเข็ม เพราะอาจท าใหท้่านถกูเข็มทิ่มได ้

 

 ให้ถอดเข็มฉีดยาทุกคร้ังหลังฉีด และเก็บปากกาโดยไม่มีเข็มติดอยู่ เพื่อลดความเสี่ยงของการปนเป้ือน 

การติดเชือ้ การรั่วไหลของอินซูลิน การอดุตนัของเข็ม และการไดร้บัปรมิาณยาไม่ถกูตอ้ง 

6. ตรวจสอบปริมาณของสารละลายอินซูลินทีเ่หลือในปากกา 
 

• ขีดแสดงปริมาณอินซูลินจะบ่งชีป้ริมาณคร่าวๆ ของสารละลายอินซูลินที่เหลืออยู่ในปากกา 
 
 A 

ปริมาณคร่าวๆ  
ของอินซูลินท่ี 

เหลือ 

 
 

• การตรวจสอบปริมาณอินซูลินทีเ่หลืออยู่ในปากกาอย่างแม่นย า ดไูดจ้ากช่องแสดงขนาดยา 
 โดยการหมนุปุ่ มก าหนดขนาดยาไปเรื่อยๆ จนกระทั่งตัวเลขในช่องแสดงขนาดยาหยุดน่ิง  
 ถา้หยุดอยู่ที่เลข 80 แสดงว่ามีสารละลายอินซูลินเหลืออยู่ในปากกา อย่างน้อย 80 ยูนิต 
 ถา้หยุดอยู่ที่เลขน้อยกว่า 80 ตวัเลขที่แสดงคือจ านวนยูนิตของสารละลายอินซูลินที่เหลืออยู่ในปากกา 
 
 B 

 ช่องแสดง 
ขนาดยาชีว้า่:

เหลือ 52 ยนิูต 

 

ตวัอย่าง 
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• หมนุปุ่ มก าหนดขนาดยากลบัจนกระทั่งช่องแสดงขนาดยาอยู่ที่เลข 0 

• หากท่านตอ้งการฉีดอินซูลินมากกว่าจ านวนยนูิตที่เหลืออยู่ในปากกา ท่านสามารถฉีดยาตามขนาดยาที่
เหลืออยู่ในปากกา และฉีดเพิ่มใหค้รบตามขนาดยาที่ตอ้งการโดยใชป้ากกาดา้มใหม่ 

 
 โปรดใช้ความระมัดระวังในการค านวณขนาดยาให้ถูกต้อง หากมีการแบ่งขนาดยาของท่าน  

 หากไม่แน่ใจ ใหใ้ชป้ากกาดา้มใหม่ฉีดยาทัง้หมด หากท่านแบ่งขนาดยาผิด ท่านจะฉีดอินซูลินนอ้ยหรือมาก

เกินไป ซึ่งอาจท าใหร้ะดบัน า้ตาลในเลือดสงูหรือต ่าเกินไป 

 

 ข้อมูลส าคัญเพ่ิมเติม 

• ท่านควรพกปากกาของท่านไว้กับตัวเสมอ  
• ท่านควรพกปากกาส ารองและเข็มใหม่ติดตัวเสมอ เผื่อไวใ้ชใ้นกรณีสญูหายหรือเสียหาย 

• เก็บปากกาของท่านและเข็มไวใ้นที่มิดชิดให้พ้นสายตาหรือมือของผู้อื่น โดยเฉพาะเด็ก 

• ห้ามใช้ปากกาของท่านหรือเข็มของท่านร่วมกบัผูอ่ื้น เพราะอาจท าใหเ้กิดการติดเชือ้สู่กนัและกนั 

• ห้ามแบ่งปากกาของท่านใหผู้อ่ื้นใช ้เนื่องจากยาของท่านอาจเป็นอนัตรายต่อสขุภาพของผูอ่ื้น 

• ผู้ดูแลควรจัดการเข็มทีใ่ช้แล้วอย่างระมัดระวัง เพื่อลดความเสี่ยงจากการถูกเข็มทิ่มหรือการติดเชือ้สู่กนั
และกนั 

 
การดูแลรักษาปากกาฉีดอินซูลิน 
ดแูลรกัษาปากกาของท่านดว้ยความใสใ่จ การใชแ้บบไม่ระวงัหรือใชผ้ิดวิธี อาจท าใหไ้ดร้บัขนาดยาไม่ถกูตอ้ง  
ซึ่งอาจสง่ผลใหร้ะดบัน า้ตาลในเลือดสงูหรือต ่าเกินไป 

• ห้ามทิง้ปากกาไว้ในรถหรือสถานที่อ่ืนๆ ที่อาจมีอณุหภมูิรอ้นเกินไป หรือเย็นเกินไป 

• ห้ามเก็บปากกาของท่านไว้ในบริเวณทีม่ีฝุ่น ส่ิงสกปรก หรือของเหลว 

• ห้ามล้าง แช่ หรือหล่อล่ืนปากกาของท่าน หากจ าเป็น ใหท้ าความสะอาดโดยใชผ้า้ชบุน า้หมาดๆ ที่ผสม
น า้ยาท าความสะอาดอย่างอ่อน 

• ห้ามท าปากกาของท่าน ตกหล่น หรือเคาะปากกากบัพืน้ผิวที่แข็ง                                                                                                                                                                

 หากท าปากกาฉีดอินซูลินตก หรือสงสยัว่าปากกามีปัญหา ใหส้วมเข็มอนัใหม่และตรวจสอบการไหลของ
 อินซูลินก่อนฉีด 

• ห้ามเติมอินซูลินลงในปากกาของท่าน  เมื่อใชห้มดแลว้ ควรทิง้ไป 

• ห้ามพยายามซ่อมแซมปากกาของท่าน หรือถอดชิน้ส่วนของปากกาออกจากกนั 
 


