WOSULIN R

insulina humana

APRESENTAGOES

Wosulin®R é uma solugdo de insulina humana, de origem DNA
recombinante (soldvel/neutra), limpida e incolor (ou quase incolor).
Cada caixa contém um frasco-ampola de vidro incolor com 3 mL, 5 mL
ou 10 mL de solugdo ou carpule de vidro incolor de 3 mL com 1 ou 5
unidades do produto.

ADMINISTRACAO NORMALMENTE POR VIA SUBCUTANEA

5 ilar o apenas para apresentacéo
em frasco-ampola e mediante accmpanhamentc de um médico.

USOADULTO

COMPOSIGAO

Cada 1 mL da solugdo de Wosulm -R contém:

insulina humana (| 100U.L
Excipientes: m-cresol, glicerol (98%), hidroxido de sddio, acido

cloridrico, 6xido de zinco, 4cido citrico monoidratado, citrato trissodico
diidratado, agua para injetaveis.

E normalmente administrada  por via subcutdnea, geralmente
administrada na parede abdominal, na coxa, regido glitea ou regido
deltdide. Administracgo intramuscular e intravenosa é possivel apenas
para a apresentagdo em frasco-ampola e mediante

Este medlcamento nao deve ser ut|I|zado por mulheres
médica ou di

Informe ao seu médico ou clrurglao-denhsta se vocé esta
f: d deals outro i

Né&o use do seu médico.

sem o
Pode ser perigoso para a sua saude.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve armazenar a insulina sob refrigeragéo (na geladeira), entre
2°Ca8°C, por 24 meses.

Néo congelar. Nao utilizar o produto caso tenha sido congelado.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide

embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

O frasco-ampola ou carpule que vocé estiver utilizando, quando mantido
em geladeira, em temperatura entre 2°C a 8°C, somente podera ser
utilizado em até 6 semanas. Nado expor o produto ao calor excessivo ou
diretamente & luz do sol.

Ap6s preparo, manter em geladeira na temperatura entre 2°Ce
8°C por até 6 semanas.

de um médico.

Para se evitar lipodistrofia, o local de aplicagdo da injegdo devera ser
frequentemente mudado e qualquer injecdo de insulina devera ser
seguido de uma refeigdo ou lanche contendo carboidratos dentro de 30
minutos. Ajuste de dose talvez seja necessario caso os pacientes
tenham excesso de atividades fisicas ou mudangas nas suas dietas
usuais.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO EINDICADO?
Wosulin®-R é indicado para o tratamento de pacientes com diabetes tipo
letipo2.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Wosulin®-R contém como principio ativo a insulina humana, que é um
horménio que regula os niveis de glicose (aglicar) no sangue, e por isso
é utilizada para controlar a diabetes melito.

Wosulin®-R comega a agir dentro de 30 minutos depois da injegdo, o
efeito maximo acontece entre 1 a 3 horas e a agdo dura cerca de 6 a 10
horas, apds injegao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
0 uso de Wosulin®-R é contraindicado nos seguintes casos:
- se vocé apresentar hipoglicemia (falta de agtcar no sangue);

- se vocé for alérgico a insulina ou a qualquer outro componente da
férmula.

0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ao fazer uso de outro tipo ou marca de insulina, consulte o seu médico,
pois pode ser necessaria uma adequaggo de dose.

Se vocé usar uma dose que ndo ¢ a adequada ou descontinuar o
tratamento, especialmente se for diabético do tipo insulino-dependente,
pode ocorrer episédio de hiperglicemia e cetoacidose diabética,
condigBes que sdo potencialmente letais.

A necessidade de insulina pode ser aumentada durante enfermidades
ou distdrbios emocionais.

Se vocé alterar o nivel de atividade fisica ou dieta usual, consulte o seu
médico, pois pode ser também necessério uma adequagdo da dose de
insulina.

Vocé pode necessitar de uma dose maior de insulina caso esteja
utilizando alguns medicamentos, como corticosterdides (horménio),
isoniazidas, certas drogas que diminuem a quantidade de lipidios (ex.:
niacina), estrogenos, anticoncepcionais orais, fenotiazinas e terapia de
reposicdo da tiredide.

Pode ser necessario diminuir a dose de insulina na presenca de drogas
como agentes hlpogllcemlcos, sahcnlatos (e spirina), antlblotwco a
base de sulfa, certos pi (inibidores da

oxidase), inibidores da enzima conversora de angiotensina,
bloqueadores beta-adrenérgicos, inibidores de fungdo pancredtica (ex.:
octregide) e dlcool.

Se vocé apresentar um quadro de hipoglicemia, sua capacidade de se
concentrar pode ser comprometida, isso pode constituir um risco em
situagdes onde esta capacidade é de extrema importancia, como, por
exemplo, dirigir um carro ou operar maquinas.

Wosulln R é uma solugdo de insulina humana, de origem DNA
(: utra), limpida e incolor (ou quase incolor).

As preparagdes de insulina que foram congeladas nao devem ser
usadas.

As solugBes de Wosulin®-R ndo devem ser usadas caso ndo estejam
limpidas e incolores.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e voce observe alguma
no aspecto, o far para saber se

podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Wosulin®-R deve ser armazenado sob refrigeragdo (2°C a 8°C), mas

evitar congelamento.

As preparagBes de insulina que foram congeladas ndo devem ser
usadas.

No momento do uso Wosulin®-R deve ser mantido em temperatura
ambiente. Insulina gelada (em baixa temperatura) pode ser irritante na
aplicagdo.

Vocé deve “rolar” o frasco entre as maos por 10 vezes previamente ao
passar para a seringa (apos o frasco descansar por 30 minutos em
temperatura ambiente).

No caso do carpule, remover a agulha apés cada aplicagdo, caso
contrario mudangas de temperatura podem ocasionar o gotejamento de
liquido pela agulha. N&o preencher o carpule.

Frasco-ampola:

. Inspecionar o frasco-ampola para qualquer cristalizagdo ou
descoloragdo. Caso presente, descartar e abrir novo frasco
ampola.

~

Lavar as mdos.

w

Rolar o frasco-ampola 10 vezes; excesso de agitagdo pode
danificar a insulina e causar precipitagdo (formagdo de cristais).

bl

Retirar o lacre de plastico protetor, mas ndo remover a tampa.
Limpar a parte de cima do frasco com &lcool ou algoddo embebido
emalcool.

@

. Inserir a agulha no frasco através da tampa de borracha e
empurrar o émbolo para esvaziar o ar dentro do frasco-ampola.

o

Virar de cabega para baixo o frasco-ampola e a seringa. Segurar o

frasco-ampola e a seringa firmemente em uma das médos e agitar
suavemente. Certificar-se que a ponta da agulha estd em contato
com ainsulina, retirar a dose correta da insulina com a seringa.

~

Antes de remover a agulha do frasco-ampola, verificar a presenca
de bolhas de ar na seringa da insulina, as quais reduzem a
quantidade de insulina na seringa. Caso haja bolhas, segurar a
seringa voltada com a ponta para cima e bater nas suas laterais
para que as bolhas possam ir para o topo da seringa. Empurrar o
émbolo da seringa para possibilitar a saida das bolhas e retirar
novamente a dose correta.

8. Levemente pingar a pele, segurar a seringa como um lapis, inserir
a agulha ao local indicado e empurrar o émbolo vagarosamente.
Esperar por 5 segundos e retirar a seringa. Ndo pressionar o local
de aplicagdo.

Wosulin®-R em frasco-ampola pode ser administrado, além da via
subcutanea (abaixo da pele), por via intramuscular (dentro do musculo)
eintravenosa (dentro da veia), e a apresentagdo em carpule apenas por
via subcutanea.

Carpule:

1. Desinfetar a superficie de borracha do carpule de insulina com
élcool. Inserir o carpule na mypen2 conforme descrito no
manual de instrugdes da mypen2 . Antes de inserir o carpule,
inspeciond-lo apds a remogéo da embalagem selada para verificar
se ndo ha cristais, grumos ou coloragdo. Caso esteja presente,
descartar e utilizar um carpule novo.

~

. Apds o encaixe da agulha, indicar 2 unidades no seletor de dose
para remover qualquer ar que possa estar na agulha.

w

Lavar as mdos e limpar a pele com &lcool onde a injecdo sera
aplicada.

4. Com uma mao, levemente pingar a pele, inserir a agulha no local
indicado como recomendado pelo seu médico. Aperte e segure o
botdo de liberagdo da mypen2 . Conte até dez e retire a
agulha. Ndo massagear a area de aplicagdo, pois isto pode causar
gotejamento posterior de insulina.

w

Descartar a agulha da maneira recomendada.

o

Para informagGes adicionais, ler o manual de instrugdo da
mypen 2

Wosulin®-R em carpule deve ser administrado somente por via
subcutanea.

Para evitar lipodistrofia, o local de aplicagdo subcuténea deve ser
frequentemente alterado.

Qualquer aplicagéo de insulina deve ser seguida por uma refeigdo ou
lanche, contendo carboidratos, dentro de 30 minutos.

Posologia:

Adose de Wosulin®- R ¢ individual e determinada pelo seu médico, de

acordo com as suas necessidades. A dose usual de insulina pode ser

afetada pelas mudangas de alimentaggo, atividade fisica e esquema de

trabalho. Contudo, vocé deve seguir as instrugdes médicas

cuidadosamente. Com Wosulin®-R é importante usar uma seringa na
d

ou hepatica progressiva também podem levar a hipoglicemia. A
administragdo concomitante (ao mesmo tempo) com outras drogas que
abaixam a glicose sanguinea tais como hipoglicémicos orais, salicilatos
(por exemplo aspirina), armb\otlcos a base de sulfa e certos

podem levar a hi . O consumo de bebidas
alcoohcas concomitante pode também levar a hlpoghcemla

Os sintomas de hipoglicemia leve a moderada podem ocorrer
repentinamente e podem incluir: sudorese, vertigens, palpitages,
tremor, fome, inquietude, formigamento nas maos, pés, labios ou lingua,
aturdimento, incapacidade para concentragdo, cefaléia (dor de cabega),
sonoléncia, distirbios do sono, ansiedade, visdo turva, linguagem
titubeante, humor depressivo, irritabilidade, comportamento anormal,
movimento instavel e mudancas de personalidade. Sinais de
hipoglicemia grave podem incluir: desorientagdo, coma, convulsGes e
morte. Por este razdo € importante que vocé procure assisténcia médica
imediatamente.

Hipoglicemia de leve a moderada pode ser tratada pela ingestdo de
aglcar. Vocé deve sempre ter rapida fonte de agicar tais como doces ou
tabletes de glicose. Hipoglicemia mais grave pode requerer a assisténcia
de outra pessoa.

Em algumas pessoas pode ocorrer reagao alérgica, como vermelhiddo,
inchago e coceira no local da injegdo, geralmente estes sintomas
desaparecem dentro de alguns dias.

Outras reagOes alérgicas mais sérias podem ocorrer, procure o seu
médico imediatamente se apresentar os seguintes sintomas: exantema
sobre todo o corpo, respiragdo curta, respiragdo ofegante, redugdo na
pressdo sanguinea, pulso rapido ou sudorese, estes casos mais sérios
podem significar risco de vida.

Lipodistrofia (espessamento da pele ou marcas no local de injegdo)
podem ocorrer no local da apllcagao apds longo tempo de uso. A fim de
evitar esta reagao adversa, vocé deve alternar o local das injecBes
dentro damesma érea.

Informe ao seu médico, gi o
aparemmentn de reagdes indesejaveis pelo uso do

amento. Informe também a empresa através do seu
o de atendimento.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE AINDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode apresentar uma hipoglicemia como resultado de um excesso
de insulina, em relagdo a ingestdo de comida, ao gasto de energia ou
ambos. Episddios leves de hipoglicemia podem ser tratados
frequ com glicose via oral. Por isso é recomendado que o

qual a concentragdo desejada esteja marcada, ex.: pr e
insulina U-40 ou U-100.

Falha no uso adequado da seringa pode levar a um erro de dose,
causando sérios problemas tais como hipoglicemia grave ou
hiperglicemia.

Se vocé é diabético do tipo 1, o intervalo médio de insulina didria total
esta entre 0,5 a 1,0 U.I/kg. Além disso, na resisténcia a insulina, a
necessidade diaria de insulina pode ser substancialmente maior. Se vocé
€é diabético do tipo 2, as necessidades de insulina séo menores,
aproximadamente de 0,3 a 0,6 U.I./kg/dia.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento. Nao interrompa
o d médico.

0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR

ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, procure o seu médico para instrugdes.

Em caso de duvudas, procure orientagdo do farmacéutico ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Se vocé sentir reagBes desagradéveis informe seu médico.

Ahipoglicemia é a reagdo adversa mais comum na terapia com insulinas,
e ela pode ocorrer por causa de:

- uso de grandes quantidades de insulina.

- refeigdes atrasadas (fora de horario) / ou falha de uma das refeigdes.
- infecgdo intercorrente ou enfermidades.

- exercicios extenuantes.

- doengas das glandulas adrenal, pituitaria ou tiredide, ou doenga renal

paciente diabético constantemente carregue consigo torrdes de agcar,
doces, bolachas ou suco de frutas adogado.

Episodios mais graves de hi ia como coma, 0es ou danos
neuroldgicos podem ser tratados com glucagon (horménio) por via
intramuscular/subcuténea ou glicose intravenosa concentrada. Glicose
deve ser também administrada por via intravenosa, caso o paciente néo
responda ao glucagon dentro de 10 a 15 minutos.

Ingestdes sustentadas de carboidratos e observacdo podem ser

necessarias porque a hipoglicemia pode ocorrer novamente apés a
recuperagdo clinica aparente.

Em caso de uso de grande qual
procure rapidamente socorro mé
bula do medicamento, se possivel.
se vocé precisar de mais orientacdes.
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WOSULIN=R

insulina humana
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTAGOES

Solugdo injetavel em frasco-ampola de vidro incolor em embalagem
com 1 unidade de 3 mL, 5 mL ou 10 mL ou embalagens com 1 ou 5
carpulescom3mL.

ADMINISTRAGCAO PORVIA SUBCUTANEA*

* Administragdo intramuscular ou intravenosa apenas para
apresenta¢do em frasco-ampola e mediante acompanhamento de um
médico.

USOADULTO
COMPOSICAO

Cada1mLdasolucagodeWOSULINR  contém:

Insulinahumana (recombinante) 100U

Excipientes: m-cresol, glicerol (98%), hidroxido de sédio, acido
cloridrico, 6xido de zinco, acido citrico monoidratado, citrato
trissodico diidratado, 4gua parainjetaveis.

11) INFORMACOESAO PACIENTE
1.PARA QUE ESTEMEDICAMENTO EINDICADO?

WOSULINR  éindicado para:

«  Tratamentodetodos os pacientes comdiabetestipo 1.

«  Tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 os quais ndo sao
adequadamente controlados por dieta e/ou agentes
hipoglicémicos orais.

»  para o inicio da estabilizacdo de diabetes em pacientes com
cetoacidose diabética, sindrome nao cetdtica hiperosmolar, e
durante periodos de estresse, tais como infec¢des graves e
grandescirurgiasem pacientes diabéticos.

2.COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

WOSULINR  contém como principio ativo a insulina humana, que é
um horménio que regula os niveis de glicose (agticar) no sangue, e por
issoé utilizada para controlara diabetes melito.

WOSULINR  comega a agir dentro de 30 minutos depois da injecao, o
efeito maximo acontece entre 1a 3 horas e a a¢do dura cercade 4a 6
horas, ap6sinjegao.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0OusodeWOSULIN Ré contraindicado nos seguintes casos:

-sevocéapresentar hipoglicemia (faltade agticar no sangue);

} se vticé for alérgico a insulina ou a qualquer outro componente da
'ormula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Ao fazer uso de outro tipo ou marca de insulina, consulte o seu médico,
pois pode ser necessariaumaadequacdo de dose.

Se vocé usar uma dose que ndo ¢ a adequada ou descontinuar o
tratamento, especialmente se for diabético do tipo insulinodependente,
pode ocorrer episédio de hiperglicemia e cetoacidose diabética,

condigdes que sao potencialmente letais.

A necessidade de insulina pode ser aumentada durante enfermidades
oudisturbios emocionais.

Se vocé alterar o nivel de atividade fisica ou dieta usual, consulte o seu
médico, pois pode ser também necessério uma adequacéo da dose de
insulina.

Vocé pode necessitar de uma dose maior de insulina caso esteja
utilizando alguns medicamentos, como corticosteroides (horménio),
isoniazidas, certas drogas que diminuem a quantidade de lipidios (ex.:
niacina), estrégenos, anticoncepcionais orais, fenotiazinas e terapia de
reposicaodatireoide.

Pode ser necessario diminuir a dose de insulina na presenca de drogas
como agentes hipoglicémicos, salicilatos (ex.: aspirina), antibidtico a

base de sulfa, certos antidepressivos (inibidores da monoamina
oxidase), certas angiotensinas convertendo inibidores de enzima,
bloqueadores beta-adrenérgicos, inibidores de funcéo pancreatica (ex.:
octreoide) edlcool.

Se vocé apresentar um quadro de hipoglicemia, sua capacidade de se
concentrar pode ser comprometida, isso pode constituir um risco em
situagdes onde esta capacidade é de extrema importancia, como, por
exemplo, dirigirum carro ou operar maquinas.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagao médica ou do cirurgiaodentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
dealgum outromedicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso paraasuasatde.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve armazenar a insulina sob refrigeracao (na geladeira), entre
2°Ca8°C, por24 meses.

Nao congelar. Nao utilizar o produto caso tenha sido congelado.
Numerodelote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
suaembalagem original.

O frasco-ampola ou carpule depois de aberto, quando mantido em
geladeira em temperatura entre 2°C a 8°C podera ser utilizado em até 6
semanas. Nao congelar. Nao expor o produto ao calor excessivo ou
diretamentealuzdosol.

WOSULIN R é uma solu¢éo de insulina humana, de origem DNA
recombinante, (solGvel/neutra), limpida eincolor (ou quaseincolor).

As preparacoes de insulina que foram congeladas nao devem ser
usadas.

As solucoes deWOSULINR  ndo devem ser usadas caso nao estejam
limpidaseincolores.

Antesde usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele estejano prazo de validade e vocé observe algumamudancano
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCEDAS CRIANCAS.

6.COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?
Mododeadministracao

A apresentacdo deWOSULIN R em frasco-ampola deve ser
administrada por via subcutanea, intramuscular ou intravenosa, e a
apresentagdo em carpuleapenas porviasubcutanea.

Para evitar lipodistrofia, o local de aplicagdo subcutanea deve ser
frequentementealterado.

Qualquer aplicacdo de insulina deve ser seguida por uma refeicao ou
lanche, contendo carboidratos, dentro de 30 minutos.

Uma vez aberta (quando o lacre ou a tampa ja tiver sido perfurado com
uma agulha), WOSULIN R é mantido em temperatura ambiente.
Insulina gelada (em baixa temperatura) pode ser irritante na aplicagao.
Deste modo, os pacientes devem ser solicitados “rolar” o frasco entre as
maos por 10 vezes previamente ao passar para a seringa (apos o frasco
descansar por 30 minutos em temperatura ambiente caso este estivesse
armazenado narefrigeracao).

No caso do carpule, remover a agulha ap6s cada aplicacao, caso
contrério mudancas de temperatura pode ocasionar o gotejamento de
liquido da agulha e a concentragao da insulina podendo aumentar. Nao
preencherocarpule.

-Frasco-ampola

1. Inspecionar o frasco-ampola para qualquer cristalizacdo ou
descoloragdo.Caso presente, descartar e abrirnovo frasco-ampola.
2.Lavaras maos.

3.Rolarofrasco-ampola 10 vezes; excesso de agitagao pode danificara
insulina e causar precipitagao.

4. Limpar a parte de cima do frasco com alcool ou algodéo embebido
emdélcool.

5.Empurrar o émbolo para cima e entao acertar o nimero de unidades a
serem retiradas. Inserir a agulha dentro do frasco e empurrar o émbolo

paraesvaziaroardedentrodofrasco.

6. Empurrar o émbolo para baixo para o nimero prescrito de unidades.
Mover 1 a 2 unidades extras para compensar as bolhas de insulina a
serem empurradas para fora. Cada paciente deve estar consciente que
injetar ar no tecido subcutaneo nao causa danos outros a ndo ser o
decréscimo dadose pretendida.

7. Pincar levemente a pele, segurar a seringa como um lapis, inserir a
agulha ao local indicado e empurrar o émbolo vagarosamente. Esperar
por5segundoseretiraraseringa.

8.Naomassagearaarea.Notar qualquervazamentodeinsulina.

-Carpule

1. Desinfetar a superficie de borracha do cartucho de insulina com
lcool, inserir o cartucho namypen 2 conforme descrito no manual de
instrucoes damypen 2. Antes de inserir o cartucho, inspecionar o
cartucho apés a remocao da embalagem selada para verificar se ndo ha
cristais, grumos ou coloragao. Caso esteja presente, descartar e utilizar
um cartuchonovo.

2.Ap06s o encaixe da agulha, indicar 2 unidades no seletor de dose para
remover qualquerar que possaestarnaagulha.

3. Lavar as maos e limpar a pele com alcool onde a injecao serd
aplicada.

4. Com uma mao, pingar levemente a pele, inserir a agulha ao local
indicado como recomendado pelo seu médico ou educador. Aperte e
segure o botdo de liberagdo denypen 2. Conte até dezeretireaagulha.
Nao massagear a area de aplicacao, pois isto pode causar gotejamento
posteriordeinsulina.

5.Descartaraagulhadamaneirarecomendada.

6.Parainformagées adicionais, lero manual de instrugao denypen 2.

Posologia

Adose deWOSULINR ¢ determinada pelo médico, de acordo com a
necessidade do paciente. A dose usual de insulina pode ser afetada
pelasmudancas dealimentacéo, atividade fisica e esquemadetrabalho.

Contudo, as instru¢des médicas devem ser cuidadosamente seguidas.
Com WOSULIN R ¢ importante usar uma seringa na qual a
concentragdo desejada esteja marcada, ex.: preparagées de insulina U-
400uU-100.

Falha no uso adequado da seringa pode levar a um erro de dose,
causando sérios problemas tais como hipoglicemia grave ou
hiperglicemia. O intervalo médio da necessidade de insulina diaria total
para manutencdo em pacientes diabéticos do tipo 1 esta entre o
intervalo de 0,5 e 1,0 U.l./kg. Além disso, na resisténcia a insulina, a
necessidade diaria de insulina pode ser substancialmente maior. Em
pacientes com diabetes tipo 2, as necessidades de insulina sdo menores,
ex.:aproximadamentede0,3a0,6 U.l./kg/dia.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seumédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USARESTE MEDICAMENTO?

Sevocéesquecer umadose, procure o seu médico parainstrugoes.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu
médico, oucirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Se vocé sentir reacoes desagradaveis informe seu médico. A
hipoglicemia é a reacao adversa mais comum na terapia com insulinas,
eelapodeocorrerporcausade:

-usodegrandes quantidades deinsulina.

-refeicoes atrasadas (forade horario) / oufalhade uma dasrefeicoes.
-infeccaointercorrente ou enfermidades.

-exercicios extenuantes.

-doengas da glandula adrenal, pituitaria ou tireoide, ou doenca renal ou
hepética progressiva também podem levar a hipoglicemia. A
administragao concomitante (a0 mesmo tempo) com outras drogas que
abaixam a glicose sanguinea tais como hipoglicémicos orais,
salicilatos (por exemplo: aspirina), antibicticos a base de sulfa e certos
antidepressivos podem levara hipoglicemia.

Os sintomas de hipoglicemia leve para moderada podem ocorrer
repentinamente e podem incluir: suores, vertigens, palpitagées, tremor,
fome, inquietude, formigamento nas maos, pés, labios ou lingua,
aturdimento, incapacidade para concentracao, cefaleia (dor de cabeca),
sonoléncia, disturbios do sono, ansiedade, visao turva, linguagem
titubeante, humor depressivo, irritabilidade, comportamento anormal,
movimentoinstdvel emudancas de personalidade.

Sinais de hipoglicemia grave podem incluir: desorientacdo, coma,
convulsées e morte. Por esta razao ¢ importante que vocé procure
assisténciamédicaimediatamente.

Hipoglicemia de leve a moderada pode ser tratada pela ingestdo de
agucar.Vocé deve sempre ter rapida fonte de acticar tais como doces ou
tabletes de glicose. Hipoglicemia mais grave pode requerer a

assisténciade outra pessoa.

Em algumas pessoas pode ocorrer reacao alérgica, como vermelhidao,
inchaco e coceira no local da injecao, geralmente estes sintomas
desaparecem dentrodealgunsdias.

Outras reagoes alérgicas mais sérias podem ocorrer, procure o seu
médico imediatamente se apresentar os seguintes sintomas: exantema
sobre todo o corpo, respiracao curta, respiracao ofegante, reducao na
pressdo sanguinea, pulso rapido, ou suores, estes casos mais sérios
podemsignificarriscode vida.

Lipodistrofia (espessamento da pele ou marcas no local de inje¢do)
podem ocorrer no local da aplicagdo ap6s longo tempo de uso.Afim de
evitar reagdo adversa, vocé deve alternar o local das injecées dentro da
mesmadrea.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reages indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também aempresaatravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIORDO QUEA INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode apresentar estado hipoglicémico como resultado de um
excesso de insulina, relacionado a ingestao de comida, ao gasto de
energia ou ambos. Episddios moderados de hipoglicemia podem ser
tratados frequentemente com glicose via oral. Por isso é recomendado
que o paciente diabético constantemente carregue consigo torres de
agucar, doces, bolachas ou suco de frutasadocado.

Episodios mais graves de hipoglicemia como coma, convulsées ou
danos neurolégicos podem ser tratados com glucagon (horménio) por
via intramuscular/subcutanea ou glicose intravenosa concentrada.
Glicose deve ser também administrada por via intravenosa, caso o
paciente ndorespondaao glucagondentrode 10a 15 minutos.

Ingestoes sustentadas de carboidratos e observacao podem ser
necessarias porque a hipoglicemia pode ocorrer novamente apés a
recuperacao clinicaaparente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
demaisorientagoes.

11) DIZERES LEGAIS

USO SOBPRESCRICAO MEDICA
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