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Lo, HUMALOG®

insulina lispro
(derivada de ADN* recombinante)
D.C.B. 04920

FORMAS FARMACEUTICAS, APRESENTACOES E COMPOSICAO
HUMALOG ¢ uma solugdo aquosa clara, incolor, para administracdo subcutanea contendo 100
unidades (U-100) de insulina lispro (ADN* recombinante) por ml. E apresentado em frascos de
vidro, com 10 ml de solugéo, e em refil de vidro tipo 1 de 3,0 ml, em caixas com 2 ou 5 refis,
para uso em canetas compativeis para administragdo de insulina.

Cada ml contém:

Insulina lispro derivada de ADN recombinante...........c.coceiereiieieininninencseeee 100 unidades
Excipientes: metacresol, glicerol, fosfato de sodio dibasico, 6xido de zinco e 4gua para injecao
q.S.p.

* ADN = Acido Desoxirribonucléico
USO ADULTO E PEDIATRICO

INFORMACOES AO PACIENTE
Como este medicamento funciona?
Informac@es gerais sobre diabetes: A insulina € um horménio produzido pelo pancreas, uma
glandula situada perto do estdbmago. Este hormdnio é necessario para o aproveitamento de
glicose pelo organismo. O diabetes ocorre quando o pancreas ndo produz insulina suficiente
para suprir as necessidades do organismo.
Para controlar o diabetes, o médico prescreve injecOes de insulina, para manter a taxa de
glicose (aglcar) no sangue proxima do normal. O controle adequado do diabetes requer
rigorosa e constante cooperacao do paciente com o médico. Apesar do diabetes, o paciente pode
levar uma vida ativa, saudavel e dtil se seguir uma dieta diaria balanceada, exercitar-se
regularmente e tomar as inje¢des de insulina exatamente como determinadas pelo médico.
O diabético deve fazer testes de glicose no sangue (glicemia) ou na urina (glicosuria). Se os
testes no sangue mostrarem taxas de glicose consistentemente alteradas (acima ou abaixo do
normal) ou se os testes na urina mostrarem constantemente a presenca de glicose, isto € um
sinal de que o diabetes ndo esta controlado e o paciente deve levar este fato ao conhecimento do
médico.
Tenha sempre a mdo um suprimento extra de insulina e os dispositivos corretos para aplicacao.
Use uma identificacdo de que é diabético, para que se possa prestar um tratamento adequado,
caso ocorra qualquer complicacdo quando estiver fora de casa.
Acdo do medicamento: HUMALOG é uma insulina de agdo rapida, utilizada para o controle
da hiperglicemia (taxa elevada de glicose no sangue). A atividade da insulina lispro inicia-se
aproximadamente 15 minutos apés a sua administracao.
Por que este medicamento foi indicado?
HUMALOG ¢ indicada no tratamento de pacientes com diabetes melito que necessitam de
insulina para o controle das taxas de glicose no sangue.
Quando nao devo usar este medicamento?
Contra-indicacdes
HUMALOG ndo é indicada nos casos de baixa quantidade de glicose (agucar) no sangue
(hipoglicemia) e em pacientes alérgicos a insulina lispro ou a qualquer componente da formula.
Adverténcias e Precaucdes




Pacientes que utilizam HUMALOG poderao requerer mudancga da dose em relagcdo as doses de
outras insulinas usadas anteriormente. Qualquer mudanca de insulina deve ser feita com
cuidado e somente com orientacdo medica. AlteracBes na concentracdo, tipo (regular, NPH,
lenta, etc.), espécie (animal, humana, analoga a insulina humana) ou método de fabricagdo
(insulina derivada de ADN recombinante versus animal) podem resultar na necessidade de uma
mudanca na dose prescrita de HUMALOG.

O consumo de bebidas alcoolicas pode causar baixa quantidade de glicose (agucar) no sangue
(hipoglicemia) em usuérios de insulina.

O tempo de acdo de qualquer insulina pode variar consideravelmente em diferentes individuos
ou em diferentes tempos no mesmo individuo. Como todas as prepara¢Bes de insulinas, a
duracdo de acdo da HUMALOG depende da dose, local de aplicacdo, disponibilidade
sanglinea, temperatura e atividade fisica.

Informe o médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas, ou amamentando, sem
orientacdo médica.

Informe seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com HUMALOG. As
pacientes diabéticas que estejam gravidas ou amamentando podem necessitar de um
ajuste de dose de insulina ou na dieta.

Informe o seu médico se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.

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

A dose habitual de HUMALOG pode ser afetada por altera¢Ges na alimentacéo, atividade
ou esquema de trabalho. Siga cuidadosamente as instru¢fes médicas para adequar-se a
essas mudancas. Os fatores a seguir também podem afetar a dose de HUMALOG:

Doenca: Qualquer doenga, principalmente na presenca de ndusea e vOmito, pode causar
alteracdo na necessidade de insulina. Mesmo se vocé ndo comer, ainda assim necessitara de
insulina. Vocé e seu médico devem estabelecer um plano para os dias em que estiver doente.
Quando vocé se sentir mal, teste sua glicose no sangue/urina e procure seu médico.

Gravidez: O controle do diabetes é especialmente importante para vocé e seu bebé. A gravidez
pode tornar o controle do diabetes mais dificil. Se vocé planeja ter um bebé, estd gravida ou
estd amamentando, consulte o seu médico.

A experiéncia de estudos clinicos em mulheres gravidas é limitada. Entretanto, dados de um
grande numero de gestantes expostas a insulina lispro ndo indicam qualquer efeito adverso na
gravidez ou na saude de fetos/recém-nascidos.

Uso em idosos: Em geral, para a escolha da dose para pacientes idosos deve-se levar em
consideracdo a grande freqiiéncia de diminuicdo da funcéo hepatica, renal ou cardiaca, doencas
conjuntas e/ou de outro tipo de terapia medicamentosa nestes pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica (mau funcionamento dos rins e/ou
figado) - Na presenca de insuficiéncia renal e/ou hepética, as necessidades de insulina podem
diminuir.

Mudanca nas atividades e/ou na dieta: Um ajuste na dose pode ser necessario se 0s pacientes
aumentarem sua atividade fisica e/ou mudarem a dieta usual.

Exercicios: Exercicios podem diminuir a necessidade de insulina durante e algum tempo apos a
atividade fisica. Exercicios podem também acelerar o efeito de uma dose de HUMALOG,
especialmente se o exercicio envolver a area do local da inje¢cdo. Converse com seu médico
sobre 0 ajuste das doses para o periodo de exercicios.

Medicamentos: Alguns medicamentos podem interferir na necessidade de insulina (ver
Interagdes medicamentosas). Converse com seu médico a respeito disso.

Viagem: Pessoas que viajam para locais com diferenca de mais de 2 fusos-horarios devem
consultar seu médico a respeito dos ajustes do esquema de insulina.



Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto
do medicamento.

Nao use qualquer outro tipo de insulina sem a orientacdo médica.

Interactes medicamentosas

O médico deve ser consultado quando utilizar outros medicamentos associados a insulina
lispro.

As necessidades de insulina podem se modificar em decorréncia do uso de outros
medicamentos, juntamente com a insulina, como: anticoncepcionais orais (medicamentos que
evitam a gravidez), corticosterdides (tipo de horménio com acdo antiinflamatéria ou de
imunossupressdo [substancias que reduzem ou impedem a resposta do sistema de defesa do
organismo]), terapia de reposicdo tiroideana (medicamentos para tirdide), agentes
antidiabéticos orais (medicamentos que reduzem o aglcar no sangue), salicilatos (um tipo de
antiinflamatério e analgésico), antibidticos do tipo sulfa e antidepressivos inibidores da
monoamino oxidase (medicamentos que tratam a depressdo), inibidores da enzima conversora
de angiotensina e bloqueadores do receptor da angiotensina Il (medicamentos que controlam a
pressdo sangliinea).

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

HUMALOG ¢ apresentada em frascos de vidro, com 10 ml de solucdo, e em refil de vidro de
3,0 ml em caixa com 2 e 5 refis para uso em canetas compativeis ao uso de insulina.
Caracteristicas organolépticas

HUMALOG ¢ um liguido claro e incolor, de aparéncia e consisténcia semelhante a agua.
Dosagem

O médico determinara qual a dose de HUMALOG a ser usada, de acordo com as necessidades
de cada paciente. A dose habitual de HUMALOG pode ser afetada por mudancas na
alimentacdo, atividade ou esquema de trabalho. Siga cuidadosamente as instru¢fes médicas
para adequar-se a essas mudancas.

Como usar

Verifique sempre o refil e o rétulo de HUMALOG. Antes da retirada de cada dose, examine a
aparéncia do frasco ou do refil. HUMALOG ¢é um liquido claro e incolor, de aparéncia e
consisténcia semelhante a 4gua. N&o usar se a solucdo estiver turva, viscosa, levemente corada
ou com particulas visiveis. Se notar qualquer diferenca ou alteracbes marcantes nas
caracteristicas da solugéo, consultar o médico.

A- Frascos de 10 ml
AGULHAS E SERINGAS NUNCA DEVEM SER USADAS POR MAIS DE UMA
PESSOA.
Uso do tipo de seringa adequado: As doses de insulina sdo medidas em unidades. Insulina U-

100 contém 100 unidades/ml (1 ml = 1 cm3). Com HUMALOG é importante usar uma seringa
graduada em U-100. Erro no uso da seringa adequada pode levar a um erro na dose, causando
sérios problemas, como variagdo na glicemia, que pode ficar muito baixa ou muito alta.

Uso da seringa: Para evitar contaminacdo e possivel infeccdo, siga estritamente estas
instrugdes.

Seringas de plastico descartaveis e agulhas devem ser usadas somente uma vez e, em seguida,
descartadas de maneira apropriada.

Seringas de vidro reutilizaveis e agulhas devem ser esterilizadas antes de cada aplicacdo. Siga
as instrucbes fornecidas com a sua seringa. Abaixo estdo descritos dois métodos de
esterilizag&o.




Fervura

1. Cologue a seringa, 0 émbolo e agulha em uma peneira, em seguida em uma panela e cobrir
com agua. Ferva por 5 minutos.

2. Retire os artigos da a4gua. Quando estiverem frios, insira 0 émbolo na seringa e adapte a
agulha com uma volta leve.

3. Movimente o émbolo para frente e para tras diversas vezes até que a &gua seja

completamente removida.

Alcool isopropilico

Se a seringa, émbolo e agulha ndo puderem ser fervidos, como quando em viagem, podem ser
esterilizadas por imersdo por pelo menos 5 minutos em Alcool Isopropilico a 91%. N&o banhe,
esfregue ou use alcool medicado para esta esterilizacdo. Se for usado Alcool Etilico a 95%, as
pecas devem estar absolutamente secas antes do uso.

Preparo da dose

1. Lave as mios.

2. Inspecione a aparéncia da solucdo de HUMALOG no frasco.

3. Se for usado um novo frasco, retire o plastico protetor, mas ndo remova a tampa de
borracha.

4. Limpe a superficie da rolha de borracha com alcool.

5. Se for misturar insulinas veja a seguir as instru¢fes para misturar.

6. Aspire uma quantidade de ar na seringa igual a dose de HUMALOG prescrita pelo
médico. Perfure a tampa de borracha e injete o ar no frasco.

7. Inverta o frasco e a seringa. Segure o frasco e a seringa firmemente com uma das maos.

8. Assegurando-se de que a ponta da agulha esteja imersa na solucéo, aspire a dose correta
de HUMALOG.

9. Antes de retirar a agulha do frasco, verifique a formacdo de bolhas, que reduz a
guantidade de HUMALOG. Se houver bolhas, segure a seringa com a ponta para cima e
bata nos lados levemente até que as bolhas atinjam a parte superior da mesma. Expulse as
bolhas avangando o émbolo e retire a dose correta.

10. Retire a agulha do frasco e coloque a seringa de maneira que a agulha ndo toque em
nada.

Mistura de HUMALOG com outras insulinas humanas de acdo mais prolongada:

1.

2.

>

HUMALOG deve ser misturada com insulinas humanas de agdo mais prolongada somente
com orientagdo médica e imediatamente antes da aplicagao.

Aspire uma quantidade de ar na seringa igual a dose de insulina humana de a¢do mais
prolongada que estiver em uso. Insira a agulha no frasco de insulina humana de agdo mais
prolongada e injete o ar. Retire a agulha sem ainda aspirar a dose.

Agora injete a quantidade de ar desejada no frasco de HUMALOG de maneira semelhante,
mas nao retire a agulha.

Inverta o frasco e a seringa.

Assegurando-se de que a ponta da agulha esta imersa na solugéo, retire a dose correta de
HUMALOG.

Antes de retirar a agulha do frasco de HUMALOG, verifique a formacéo de bolhas que
reduz a quantidade de HUMALOG. Se houver bolhas, proceda como descrito anteriormente
no item 9, Preparo da Dose.

Retire a agulha do frasco de HUMALOG e insira no frasco da insulina de acdo mais
prolongada. Inverta o frasco e a seringa. Segure o frasco e a seringa firmemente com uma
das mados e agite suavemente. Assegurando-se de que a ponta da agulha esteja imersa na
solugéo, retire a dose da insulina de agdo mais prolongada.

Retire a agulha do frasco e coloque a seringa de maneira que a agulha ndo toque em nada.
Quando vocé estiver misturando dois tipos de insulina, sempre puxe para a seringa
primeiro a HUMALOG. Sempre misture as preparacdes de insulina na mesma seqiiéncia




para manter a pureza do frasco de HUMALOG. Vocé pode injetar sua insulina
imediatamente ap06s a mistura. Seringas provenientes de diferentes fabricantes podem variar
guanto ao espaco entre o fundo da seringa e a agulha. Devido a isto, ndo mude a sequéncia
da mistura, ou 0 modelo e a marca da seringa ou agulha prescritos pelo médico.

Aplicacdo da injecdo:
1. Limpe a pele no local da injecéo.
2. Estabilize a pele pressionando o local.
3. Aplique a dose de insulina por via subcutinea inserindo a agulha de acordo com as

instrucdes do médico.

Empurre o @mbolo até o fundo.

5. Conte até cinco vagarosamente antes de retirar a agulha e pressione o local da injecédo
suavemente por alguns segundos.

6. Nao friccione a area. Para evitar danos a pele, apligue a préxima injecdo pelo menos a
um centimetro da Gltima aplicagdo. Os locais usuais de aplicacdo sdo abdome, coxas e
bragos.

>

B- Refil de 3,0 ml

As canetas para aplicacio de insulina diferem na sua operacio. E importante ler,
entender e seguir as instrucdes para o uso da caneta de insulina que vocé esta usando.
NUNCA COMPARTILHE CANETAS DE INSULINA, REFIS OU AGULHAS.
Preparaciio da injecio:

1. Antes de inserir o refil na caneta, inspecione a aparéncia da solu¢cdo de HUMALOG.

Uma vez que o refil esteja em uso, inspecione a insulina na caneta antes de cada injecao.

2. Siga cuidadosamente as instrucGes do fabricante da caneta de aplicacéo de insulina para

a insercdo do refil e para 0 uso da caneta.

3. Use alcool para limpar a superficie de borracha exposta da tampa de metal do refil.

4. Siga cuidadosamente as instrucGes do fabricante da caneta para colocacédo e troca da

agulha.
Aplicacdo da injecdo:

1. Lave as mios.

2. Para evitar danos & pele, escolher um local para cada inje¢do pelo menos a um

centimetro da anterior. Os locais usuais de inje¢do sdo abdome, coxas e bragos.

3. Limpe a pele onde a injegdo devera ser aplicada.

4. Com uma das mdos, estabilize a pele pressionando ou segurando uma grande area.

5. Injete a dose de acordo com as instru¢Ges médicas.

6. Apobs dispensar a dose, conte até cinco vagarosamente antes de retirar a agulha e

pressione suavemente o local da injecdo por alguns segundos. N&o friccione a area.

7. Nao use a agulha novamente. Descarte a agulha de maneira segura.
Quiais os males que este medicamento pode causar?
Informe seu médico do aparecimento de reacdes desagradaveis. A baixa quantidade de glicose
(actcar) no sangue (hipoglicemia) é uma das reacdes desagradaveis mais frequentes da terapia
com insulinas. Os sintomas da hipoglicemia leve a moderada podem ocorrer de repente e
incluem: dor de cabeca, visdo embacgada, sudorese (suor em excesso), tontura, palpitacdo e
tremor, fome, incapacidade de concentracéo, disturbios do sono, ansiedade, humor deprimido e
irritabilidade, comportamento anormal, movimentos instaveis, alteracbes de personalidade,
entre outros. A hipoglicemia grave pode levar a perda da consciéncia e, em casos extremos, a
morte. A hipoglicemia leve a moderada pode ser tratada por meio da ingestdo de comida ou
bebida que contenha agucar. Os pacientes devem sempre levar consigo uma fonte répida de
acucar, tais como balas ou tabletes de glicose. A hipoglicemia mais grave demanda assisténcia
de outra pessoa. A hiperglicemia (alta quantidade de aglcar no sangue) pode ocorrer se 0
organismo tiver pouca insulina. A alergia e a atrofia (falta de desenvolvimento) do tecido




subcutaneo (lipodistrofia) no local da aplicacdo de insulina sdo outras reacGes adversas que
podem ocorrer.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

A utilizacdo de uma dose muito grande do medicamento causa baixa quantidade de glicose
(acucar) no sangue (hipoglicemia), acompanhada por sintomas que incluem dor de cabeca, falta
de interesse para efetuar qualquer esfor¢o fisico ou mental (apatia), confusao, palpitacdes, suor
e vomitos. A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de HUMALOG em
relacdo a ingestdo de alimentos, ao gasto energético, ou ambos. Os casos de hipoglicemia leve
geralmente podem ser tratados com glicose oral. Podem ser necessarios ajustes na dose da
medicacdo (insulina), dieta alimentar ou exercicios fisicos. Pode-se tratar epis6dios mais
graves, como convulsées e coma com glucagon via intramuscular/subcutanea ou com glicose
concentrada por via intravenosa. Pode ser necessaria uma ingestdo continua de carboidratos e
observacdo, uma vez que a hipoglicemia pode recorrer ap6s uma aparente recuperacdo clinica.
Onde e como devo guardar este medicamento?

Os frascos e refis de HUMALOG devem ser armazenados em um refrigerador (de 2 a 8°C), mas
n&o no congelador. Proteger da luz. Nestas condigdes o prazo de validade é de 2 anos. Nao use
HUMALOG se tiver sido congelada. Se a refrigeracdo nao for possivel, o frasco EM USO pode
ficar fora da geladeira por até 28 dias, desde que mantido em local o mais fresco possivel
(abaixo de 30°C) e longe do calor direto e luz. A caneta e o refil EM _USO devem ser
mantidos fora da geladeira, em local o mais fresco possivel (abaixo de 30°C), longe do calor
e da luz direta. Os frascos e refis ndo refrigerados devem ser descartados apds 28 dias,
mesmo se ainda contiverem produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Pode-se usar este medicamento, depois de aberto, somente no periodo de 28 dias.
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