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Novolin® R

insulina humana

Forma farmacéutica, via de administracao e apresentacao

Solugdo injetavel de insulina humana DNA recombinante. Para injecdo subcutanea,
intramuscular ou intravenosa.

A embalagem de Novolin® R contém:

- 1 frasco-ampola de 10 mL com 100 UI/mL

USO PEDIATRICO OU ADULTO

Composicao

Cada mL contém:

insulina humana (DNA recombinante)......ccviiiiiiiiiii i e 100 UI
Excipientes: cloreto de zinco, glicerol, metacresol, hidréxido de soédio, acido cloridrico,
agua para injecao.

INFORMAGCAO AO PACIENTE

Acao do medicamento

Novolin® R é um agente antidiabético, que diminui o nivel de glicose no sangue apds a
injecdo. Ao ser administrado sob a pele (subcutaneamente), Novolin® R apresenta um
rapido inicio de acdo (dentro de 30 minutos), atingindo seu efeito maximo entre 1 e 3
horas apds a administracdo e com uma duragdo de aproximadamente 8 horas.

Devido a esta rapida agdo, Novolin® R é freqlientemente administrado em combinacdo
com uma insulina de agao prolongada.

Indicacboes do medicamento

Novolin® R é usado para o tratamento do diabetes mellitus (uma doenga em que o
pancreas nao produz insulina suficiente para controlar o nivel de glicose no sangue).
Portanto, torna-se necessaria a administracdo de insulina.

Riscos do medicamento

Contra-indicacoes

Vocé ndo deve tomar insulina se:

- Sua glicemia estiver muito baixa (hipoglicemia).

- Vocé é alérgico a insulina humana ou a qualquer um dos excipientes contidos na
formula de Novolin® R.

Adverténcias

Gravidez e lactacdo

Se vocé esta gravida ou planejando engravidar, consulte seu médico imediatamente para
verificar suas necessidades de insulina no controle do diabetes e, desse modo, evitar
hiperglicemia (nivel elevado de glicose no sangue) e hipoglicemia (baixo nivel de glicose
no sangue), pois estas condigdes podem afetar o bebé.
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A amamentagdao durante o tratamento com insulina ndo traz riscos para o bebé.
Entretanto, pode ser necessario ajustar a sua dose de insulina e a sua dieta.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao médico se estiver amamentando.

Interrupcdo do tratamento

O uso de doses de insulina abaixo das recomendadas, ou a descontinuagdo do
tratamento, podem provocar aumento da glicose no sangue, evoluindo até cetoacidose
diabética, uma condicdo muito grave que exige tratamento médico imediato (ver o item
“Precaucgdes”).

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Precaucoes

Quais fatores podem resultar em hipoglicemia (baixo nivel de glicose
sangiiinea)?

Se vocé aplicar uma dose excessiva de insulina, deixar de se alimentar nos horarios
corretos ou fizer exercicios em excesso, além do habitual, seu nivel de glicose sangiinea
pode tornar-se muito baixo (isto &, hipoglicemia). Os primeiros sintomas de hipoglicemia
podem ocorrer repentinamente e incluem suor frio, palidez, sonoléncia, nervosismo ou
tremor, ansiedade, cansaco anormal ou fraqueza, confusao, dificuldade de concentracdo,
fome excessiva, alteragdes transitorias da visdo, dor de cabega, ndusea e batimento
cardiaco acelerado.

O que fazer em caso de hipoglicemia?

Se vocé sentir qualquer um dos sintomas mencionados acima, imediatamente coma um
pouco de aglcar ou um produto acucarado. Portanto, recomenda-se que vocé carrregue
sempre consigo um pouco de aglcar, doces, biscoitos ou suco de frutas.

Informe seus parentes, amigos e colegas de trabalho sobre sua condicdo de portador de
diabetes e como devem ajuda-lo caso vocé tenha uma reacdo hipoglicémica severa. Se
vocé ficar inconsciente, recomende que ndo |lhe administrem nada via oral, comida ou
bebida, pois vocé podera engasgar. Se vocé estiver inconsciente, vocé deve ser virado de
lado enquanto as pessoas préoximas buscam assisténcia médica. Vocé poderd recuperar-
se mais rapidamente da inconsciéncia se lhe for administrada uma injecdo do horménio
glucagon (por exemplo, Glucagen®) por uma pessoa habilitada para isso. Apds a injecdo
de glucagon, vocé deve receber um pouco de aglcar ou um alimento agucarado, por via
oral, assim que recobrar a consciéncia. Se vocé ndo responder ao tratamento com
glucagon, vocé deve ser levado a um hospital. Consulte seu médico se vocé tiver reagoes
hipoglicémicas repetidas ou uma reacao hipoglicémica que leve a inconsciéncia, pois pode
ser necessario alterar sua dose de insulina.

A hipoglicemia severa nao tratada pode causar dano cerebral temporario ou permanente
€ morte.
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Quais fatores podem resultar em hiperglicemia (alto nivel de glicose no
sangue)?

Se vocé estiver doente com febre, comer mais que o habitual e repetidamente tomar
menos insulina do que vocé necessita, seu nivel de glicose pode tornar-se muito elevado
(isto €&, resultar em hiperglicemia).

Geralmente os primeiros sintomas de hiperglicemia aparecem gradativamente, num
periodo de horas ou dias. Eles podem incluir: aumento do volume de urina, sede, perda
de apetite, ndusea, vomitos, sonoléncia (fadiga), pele seca e rubor, boca seca e halito
cetbnico.

O que fazer em caso de hiperglicemia?

Se vocé reconhecer qualquer um dos sintomas mencionados acima, vocé deve medir sua
glicemia e verificar sua urina para detectar cetonas tdo logo quanto possivel, uma vez
gue estes sintomas podem indicar uma condicdo chamada cetoacidose diabética. Esta
condicdo é critica e se ndo tratada pode resultar em coma diabético e morte. Vocé deve,
portanto, consultar o seu médico imediatamente e possivelmente tera que tomar uma
quantidade suplementar de Novolin® R.

Como mudar seu tipo de insulina

Se vocé mudar o tipo de insulina que vocé usa (por exemplo, de insulina animal ou outra
marca de insulina humana) para esta insulina humana, podera ser necessario um ajuste
das doses. Qualquer ajuste de dose devera ser feito com orientacdo médica na primeira
dose ou durante as primeiras semanas ou meses de tratamento.

Alguns pacientes relataram que apds a mudanca de insulina animal para insulina humana,
os primeiros sintomas de hipoglicemia (baixo nivel de glicose sangiinea) tornaram-se
menos pronunciados do que sob tratamento com insulina de origem animal. O tipo e
intensidade destes sintomas de alerta podem também alterar-se durante periodos de
intenso controle da glicemia, por exemplo, durante terapia insulinica intensificada.

Quais precaugoes devem ser tomadas em caso de doenga?

Se vocé ficar doente, ndo suspenda a insulina, uma vez que vocé podera precisar de mais
insulina do que normalmente necessita. Este pode ser especialmente o caso, se vocé tiver
uma infecgdo, febre, comer menos que o usual ou apresentar vomitos.

Se vocé tiver certos problemas renais ou hepaticos, seu médico poderd diminuir sua dose
de insulina.

Quais precaucoes devem ser observadas ao dirigir ou operar maquinas?

Sua habilidade para concentrar-se ou reagir pode ser reduzida se vocé tiver hipoglicemia.
Por favor, tenha este possivel problema em mente em todas as situagGes nas quais vocé
possa colocar em risco a si proprio e aos outros (por exemplo, dirigindo veiculos ou
operando maquinas).

Vocé deve consultar o seu médico sobre a conveniéncia de dirigir se vocé tem:

e Episddios freqlientes de hipoglicemia.

¢ Sinais de alerta reduzidos ou ausentes para hipoglicemia.

Quais precaucoes devem ser tomadas antes de viajar?
A diferenca de fuso horario entre os paises pode resultar em alteragdo nos seus horarios
de tomada de insulina e das refeigdes. Portanto, se vocé estd planejando viajar, consulte
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seu médico.

Interagcoes medicamentosas

Varias drogas podem influir nas quantidades necessarias de insulina: agentes
hipoglicemiantes orais (usados para o tratamento do diabetes tipo 2), inibidores da
monoaminooxidase (IMAOs - usados para o tratamento da depressdo), agentes beta-
bloqueadores nao-seletivos (usados para o tratamento de certas doengas cardiacas e
pressao alta), inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA -usados para o
tratamento de certas doencas cardiacas, pressdo alta ou elevada proteina/albumina na
urina), salicilatos (aspirina, usada para aliviar a dor e abaixar a febre), esterdides
anabdlicos e glicocorticodides, contraceptivos orais (usados no controle da natalidade),
tiazidas (usados para o tratamento da pressdo alta ou edema), hormonios tireoidianos
(usados para o tratamento do mal funcionamento da glandula tiredide),
simpatomiméticos (usados no tratamento da asma), octreotideos (usados para o
tratamento de acromegalia), antibidticos sulfonamida, quinina (usado para o tratamento
da malaria), quinidina (usado no tratamento da malaria), agentes bloqueadores alfa-
adrenérgicos, hormonio do crescimento, diazéxido (usado para o tratamento da pressao
alta), asparaginase (agente antineoplastico, usado no tratamento de leucemia aguda) ou
acido nicotinico (antihiperlipoproteinemico).

Tiazolidinedionas (classe de medicamentos antidiabéticos orais usados para o tratamento
de diabetes tipo 2). Alguns portadores de diabetes mellitus tipo 2 de longa data, com
doenca cardiaca ou derrame prévio que sdo tratados com tiazolidinedionas em
combinacdo com insulina podem desenvolver insuficiéncia cardiaca. Informe seu médico
assim que possivel, se vocé apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca como falta de ar,
ou aumento rapido no peso, ou inchaco localizado (edema).

O alcool (incluindo cerveja e vinho) pode levar a hipoglicemia (baixo nivel de glicose no
sangue). Portanto, tome cuidado ao ingerir alcool e nunca o faca de estbmago vazio.

N3o ha contra-indicacgdo relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgidao-dentista o aparecimento de reacglbes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N3o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

Modo de uso
Aspecto fisico
Novolin® R é uma solugdo de insulina humana.

Caracteristicas organolépticas
Novolin® R é uma solugdo aquosa de insulina humana, estéril, limpida e incolor.
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Posologia

A dose é individual e determinada pelo médico, de acordo com as necessidades do
paciente. A média diaria de insulina necessaria para manutencdo da terapia do paciente
com diabetes tipo 1, varia entre 0,5 e 1,0 Ul/kg, dependendo do paciente. Entretanto, em
pré-adolescentes, a média diaria de insulina necessaria geralmente varia de 0,7 a 1,0
Ul/kg. A dosagem inicial para pacientes portadores de diabetes do tipo 2 ¢é
freqlientemente mais baixa, por exemplo 0,3 a 0,6 Ul/kg/dia.

Em pacientes idosos o objetivo primario do tratamento deve ser aliviar os sintomas e
evitar as reacdes hipoglicémicas.

Novolin® R é uma insulina de agdo rapida e é freqlientemente usada em associagdo com
insulina de acdo intermediaria ou de acdo prolongada.

Cuidados de administracao

Antes da injecdo, assegure-se de que estd usando o tipo de insulina prescrita pelo seu
médico. Recomenda-se administrar as injegdes por via subcuténea. Vocé sentird o efeito
mais rapidamente se a insulina for injetada na parede abdominal. Entretanto, a injecao
também pode ser aplicada na coxa, na nadega ou, se conveniente, na parte superior do
braco. Deve-se alternar o local das aplicagdes para evitar reacgdes localizadas na pele.
N3o injete a insulina no musculo, a menos que tenha sido recomendado pelo seu médico.
A injecdo numa prega da pele diminui o risco da aplicacdo intramuscular. Somente o
médico podera injetar insulina na veia, sob circunstancias especiais.

Recomenda-se fazer uma refeicdo ou um lanche contendo carboidratos dentro de 30
minutos apds a injecao e medir seu nivel de glicose no sangue regularmente.

Nota:

Se o liquido dentro do frasco-ampola de Novolin® R nao se apresentar transparente e
incolor, o mesmo ndo devera ser utilizado.

No frasco-ampola de insulina existe uma tampa plastica protetora, colorida, a prova de
violacOes. Para retirar a insulina de um frasco-ampola novo, essa tampa plastica deve ser
removida. Se a tampa plastica ndo estiver firmemente fixada ao frasco-ampola, devolva-o
a farmacia onde foi adquirido.

N3o use Novolin® R em sistemas de bomba de infusdo de insulina.

Administracdo

Novolin® R deve ser administrado com seringa. Antes da aplicagdo, certifique-se de que
vocé estd usando a seringa correspondente a concentragdo da preparagao de insulina
prescrita pelo seu médico. Use seringas e agulhas descartdveis. Recomenda-se usar
sempre 0 mesmo tipo e marca de seringa. Falhas no uso da seringa correta podem levar
a erros de dosagem.

Instrucoes de uso

Se vocé usa somente um tipo de insulina

1. Desinfete a membrana de borracha.

2. Aspire com a seringa um volume de ar igual a dose de insulina a ser injetada e
introduza o ar dentro do frasco-ampola.
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3. Vire o frasco-ampola juntamente com a seringa de cabecga para baixo e aspire a dose
correta de insulina para dentro da seringa. Retire a agulha do frasco-ampola. Em seguida,
expulse todo o ar para fora da seringa e verifique se a dose esta correta.

Se vocé precisa misturar dois tipos de insulina

1. Desinfete a membrana de borracha.

2. Imediatamente antes da aplicagdo, agite o frasco de suspensdao de insulina (agao
prolongada), rolando-o entre as maos, até que o liquido se apresente uniformemente
branco e leitoso.

3. Aspire com a seringa um volume de ar igual a dose de suspensdo de insulina (leitosa)
a ser injetada. Injete o ar dentro do frasco-ampola de suspensao de insulina (leitosa) e
retire a agulha do frasco-ampola.

4. Aspire com a seringa um volume de ar igual a dose de solugdo de insulina (acgdo
rapida) a ser injetada. Injete o ar dentro do frasco-ampola de solucdo de insulina
(transparente). Vire o frasco-ampola juntamente com a seringa de cabega para baixo e
aspire a dose correta de solugdo de insulina (transparente) para a seringa. Retire a
agulha do frasco-ampola. Expulse todo o ar para fora da seringa e verifique se a dose
esta correta.

5. Introduza a agulha no frasco-ampola de suspensdo de insulina (leitosa), vire o frasco
juntamente com a seringa de cabecga para baixo e aspire a dose correta de suspensao de
insulina para a seringa. Retire a agulha do frasco-ampola. Expulse todo o ar para fora da
seringa e verifique se a dose esta correta. Injete a mistura imediatamente.

6. Sempre misture a solugdo e a suspensao de insulina na mesma ordem.

Como injetar esta insulina

e Dobre a pele entre dois dedos, aplique a agulha na dobra da pele, e injete a insulina sob
a pele (subcutaneamente).

e Mantenha a agulha sob a pele por pelo menos 6 segundos, para assegurar que toda a
insulina foi injetada.

e Se aparecer sangue apos a retirada da agulha, pressione suavemente o local da
aplicacao durante alguns segundos.

Siga a orientacdao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento.

Reacgoes adversas

Novolin® R pode causar hipoglicemia, cujos sintomas estdo descritos no item
“Precaucodes”.

Em algumas pessoas pode ocorrer vermelhiddo, inchaco e coceira no local da injecao
(também chamadas reacdes alérgicas locais). Geralmente estes sintomas desaparecem
ao longo do tratamento.
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Se os sintomas nao desaparecerem, espalharem para outras partes do seu corpo ou se
vocé repentinamente sentir-se doente (isto é, transpiracdo, vOmito, dificuldade de
respirar, palpitacdo, tontura), vocé deve consultar seu médico imediatamente, pois estas
reagbes podem ser devido a reacoOes alérgicas sistémicas, que sdo raras, mas podem ser
graves.

Podem ocorrer inchaco e disturbios da visdo no inicio do tratamento.

Injecdes freqlientes no mesmo local podem resultar em espessamento da pele ou em
marcas no local da injecdo (também chamada lipodistrofia). A fim de evitar isto, vocé
deve alternar o local das injecdes dentro da mesma area.

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis.

Conduta em caso de superdose

N3o ha definicbes especificas para superdosagem em insulina. Entretanto, a hipoglicemia
pode desenvolver-se nos seguintes estagios:

e Episddios de hipoglicemia leve podem ser tratados pela administracdo oral de glicose ou
produtos acgucarados. Portanto, recomenda-se que o paciente portador de diabetes
constantemente carregue consigo um pouco de agucar, doces, biscoitos ou suco de frutas
acucarado.

e Episddios de hipoglicemia severa, no qual o paciente fica inconsciente, podem ser
tratados com glucagon (0,5 a 1 mg) administrado por via intramuscular ou subcutéanea
por uma pessoa habilitada, ou por glicose administrada intravenosamente por um médico.
A glicose deve também ser dada por via intravenosa, se o paciente ndo responder a
injecdo de glucagon dentro de 10 a 15 minutos.

Uma vez recobrada a consciéncia, recomenda-se a administracdo oral de carboidratos,
para prevenir a reincidéncia.

Cuidados de conservagao e uso

Os frascos-ampola que ndo estdo sendo utilizados devem ser mantidos dentro da
embalagem original, em temperaturas entre 2 °C e 8 °C, por 30 meses, na geladeira, nao
muito proximos do compartimento do congelador. N3o congelar. Se a insulina for
congelada, ndo poderad mais ser utilizada.

O frasco-ampola que vocé estiver usando, quando mantido em temperatura ambiente
(entre 15 °C e 30 °C), somente podera ser consumido em 6 semanas e nao deve ser
refrigerado novamente. Ndo deve ser exposto a luz solar direta ou a altas temperaturas.

Prazo de Validade
O prazo de validade deste produto é de 30 meses.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Registro MS: 1.1766.0003

Farmacéutico responsavel: Luciane M. H. Fernandes — CRF-PR 6002

Fabricado por:

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca
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Importado e distribuido por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Rua Prof. Francisco Ribeiro, 683

CEP: 83707-660 — Araucaria — PR

C.N.P.]J.: 82.277.955/0001-55

Disk Novo Nordisk: 0800 144488

Para data de fabricacao, expiracdao e nimero de lote, vide embalagem e rétulo.
Novolin® e GlucaGen® sdo marcas registradas de propriedade da Novo Nordisk A/S.
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