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APRESENTACOES

HUMALOG ¢ uma solucgdo injetavel, que contém 100 unidades (UI-100) de insulina lispro
(ADN* recombinante) por mL.

Cada embalagem contém 1 frasco-ampola de vidro transparente com 10 mL de solucao.

PREFERENCIALMENTE PARA ADMINISTRAGAO SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

insulina lispro derivada de ADN* reCombiNante...........ccocvverenenennieneneseese s 100 unidades
Excipientes: metacresol, glicerol, fosfato de sodio dibasico, 6xido de zinco e &agua para
injetaveis q.s.p.

* ADN = Acido Desoxirribonucleico

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HUMALOG é indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus que necessitam de
insulina para o controle das taxas de glicose (aglcar) no sangue.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A insulina é um hormonio produzido pelo pancreas, uma glandula situada perto do estbmago.
Este hormonio € necessario para o aproveitamento da glicose (aclcar) pelo organismo. O
diabetes ocorre quando o pancreas ndo produz insulina suficiente para suprir as necessidades do
organismo.

Para controlar o diabetes, 0 médico prescreve injecdes de insulina, para manter a taxa de glicose
no sangue proxima do normal. O controle adequado do diabetes requer rigorosa e constante
cooperacdo do paciente com o médico. Apesar do diabetes, o paciente pode levar uma vida
ativa, saudavel e produtiva seguindo uma dieta diaria balanceada, exercitando-se regularmente e
aplicando as injecBes de insulina exatamente como determinadas pelo médico. O paciente com
diabetes deve fazer testes de glicemia (taxa de aglUcar no sangue). Se os testes de glicemia
mostrarem taxas de glicose consistentemente alteradas (acima ou abaixo do normal), isto é um
sinal de gque o diabetes ndo esta controlado e o paciente deve levar este fato ao conhecimento do
médico.

Tenha sempre @ mdo um suprimento extra de insulina e os dispositivos corretos para aplicacao.
Tenha uma identificacdo de que tem diabetes, para que se possa prestar um tratamento
adequado, caso ocorra qualquer complicacdo quando estiver fora de casa.

HUMALOG é uma insulina de ag8o rapida, utilizada para o controle da hiperglicemia (alta
guantidade de acucar no sangue). A atividade da insulina lispro inicia-se aproximadamente 15
minutos apds a sua administracéo.

O tempo de acéo de qualquer insulina pode variar consideravelmente em diferentes individuos
ou em diferentes momentos no mesmo individuo. Como todas as preparacfes de insulinas, a
duracdo de acdo de HUMALOG depende da dose, local de aplicacdo, disponibilidade
sanguinea, temperatura e atividade fisica.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



HUMALOG néo é indicado nos casos de hipoglicemia (baixa quantidade de aglcar no sangue) e
em pacientes alérgicos a insulina lispro ou a qualquer componente da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Pacientes que utilizam HUMALOG poderdo requerer mudanca da dose em relacdo as doses de
outras insulinas usadas anteriormente.

A hipoglicemia é a reacdo adversa mais comum que se observa com as insulinas, incluindo
HUMALOG. A hipoglicemia pode ocorrer de repente, 0s sintomas podem ser diferentes em
cada individuo e podem mudar ao longo do tempo no mesmo individuo. O controle da taxa de
glicose (agucar) no sangue tem um papel essencial na prevencdo e administragdo da
hipoglicemia. Em pacientes com maior risco de hipoglicemia e pacientes que reduziram a
sensibilidade aos sintomas da hipoglicemia (ver QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?), é recomendavel aumentar a frequéncia do
controle da taxa de glicose no sangue, conforme orientacdo médica.

Qualquer mudanca de insulina deve ser feita com cuidado e somente com orientacdo médica,
com aumento da frequéncia do controle da taxa de glicose no sangue. Altera¢fes na
concentracgdo, tipo (regular, NPH, lenta, etc.), espécie (animal, humana ou analoga a insulina
humana), método de fabricacdo (insulina derivada de ADN* recombinante versus animal),
fabricante ou método de administragdo pode afetar o controle da glicose no sangue e aumentar
as chances de um episddio de hipoglicemia ou hiperglicemia. Essas mudangas podem resultar na
necessidade de uma mudanca na dose prescrita de HUMALOG.

Para evitar erros de medicagdo entre HUMALOG e as outras insulinas os pacientes devem
sempre verificar o rotulo da insulina antes de cada injecao.

Pacientes que usam a terapia continua de bomba de infusdo de insulina subcutanea devem ser
treinados a administrar a insulina por injecdo e ter uma terapia de insulina alternativa disponivel
em caso de falha na bomba.

A dose habitual de HUMALOG pode ser afetada por alteraces na alimentacéo, atividade ou
estilo de vida. Siga cuidadosamente as instru¢cbes médicas para adequar-se a essas mudangas. Os
fatores a seguir também podem afetar a dose de HUMALOG:

Doenca: qualquer doenga, principalmente na presenca de nausea (vontade de vomitar) e vomito,
pode causar alteracdo na necessidade de insulina. Mesmo se vocé ndo comer, ainda assim
necessitara de insulina. VVocé e seu médico devem estabelecer um plano para os dias em que
estiver doente. Quando vocé se sentir mal, meca a sua glicose (aglcar) no sangue 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, esta gravida ou esta
amamentando, consulte o seu médico.

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

O uso de HUMALOG em criancas menores de 3 anos ndo foi estudado. O uso deste
medicamento nesta populacdo especifica deve ocorrer sob supervisdo médica.

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

As pacientes com diabetes que estiverem gravidas ou amamentando podem necessitar de
um ajuste de dose de insulina ou na dieta.

Informe seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com HUMALOG.

Uso em idosos: em geral, para a escolha da dose para pacientes idosos deve-se levar em
consideracdo a grande frequéncia de diminuigdo da fungdo hepética (funcionamento do figado),
renal (funcionamento dos rins) ou cardiaca (funcionamento do coracdo), doencas conjuntas e/ou
de outro tipo de terapia medicamentosa nestes pacientes.




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

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

Uso de uma tiazolidinediona (TZD) em combinacdo com insulina: o uso de TZD em
combinagdo com insulina estd associado com o aumento do risco de edema (inchago) e
insuficiéncia cardiaca, especialmente em pacientes com doenga cardiaca subjacente.

Exercicios: exercicios podem diminuir a necessidade de insulina durante e algum tempo apds 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¢do. 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). O médico deve ser consultado quando utilizar outros
medicamentos associados a insulina lispro.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: ndo ha nenhum efeito conhecido
sobre a capacidade de dirigir automdveis ou de operar maquinas, quando se utiliza a dose
correta de insulina.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

O médico deve ser consultado quando outros medicamentos estiverem sendo usados além do
HUMALOG.

As necessidades de insulina podem se modificar em decorréncia do uso de outros medicamentos
e substéncias, juntamente com a insulina, tais como: anticoncepcionais orais (medicamentos que
evitam a gravidez), corticosteroides [tipo de hormdnio com acdo anti-inflamatéria ou de
imunossupressdo (substancias que reduzem ou impedem a resposta do sistema de defesa do
organismo)], terapia de reposicdo tireoidiano (medicamentos para tireoide), agentes
antidiabéticos orais (medicamentos que reduzem o agucar no sangue), salicilatos (um tipo de
anti-inflamatério e analgésico), antibidticos do tipo sulfa, antidepressivos inibidores da
monoaminoxidase (medicamentos que tratam a depressdo), medicamentos que controlam a
pressdao sanguinea (por exemplo: inibidores da enzima conversora de angiotensina,
bloqueadores do receptor da angiotensina Il e bloqueadores beta-adrenérgicos), inibidores da
fungdo do pancreas e alcool. Os bloqueadores beta-adrenérgicos podem mascarar os sintomas de
hipoglicemia (baixa quantidade de aglcar no sangue) em alguns pacientes.

O consumo de bebidas alcodlicas pode causar hipoglicemia em usuéarios de insulina.

AlteracOes na alimentagdo podem afetar a dose usual de HUMALOG.

Nenhum estudo clinico foi conduzido com o propdsito de investigar a possivel interagdo entre
HUMALOG e fitoterdpicos, nicotina, exames laboratoriais e ndo laboratoriais (ver também
Adverténcias e Precaucdes).

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

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Os frascos fechados de HUMALOG devem ser armazenados em um refrigerador (de 2 a 8°C),
mas ndo no congelador. Proteger da luz. Ndo use HUMALOG se tiver sido congelado.

Se a refrigeracdo ndo for possivel, o frasco EM USO pode ficar fora da geladeira por até 28
dias, desde que mantido em local mais fresco possivel (abaixo de 30°C) e longe do calor direto
e da luz.



Os frascos abertos ndo refrigerados devem ser descartados apos 28 dias, mesmo se ainda
contiverem produto.

Apos aberto, valido por 28 dias.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico

HUMALOG é um liquido estéril, transparente e incolor, de aparéncia e consisténcia
semelhantes a gua.

Antes da retirada de cada dose, examine a aparéncia do frasco. Ndo usar se a solucdo estiver
turva, viscosa, levemente corada ou com particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 mudangas na

alimentacdo, atividade ou estilo de vida. Siga cuidadosamente as instrugdes medicas para

adequar-se a essas mudangas.

Modo de usar

O inicio rapido da atividade de HUMALOG permite que sua administracdo seja feita mais

préxima a uma refeicdo (até 15 minutos antes). Em casos especiais, HUMALOG pode ser

administrado imediatamente apds a refeicéo.

HUMALOG pode ser administrado em combinagdo com uma insulina de acdo mais prolongada

ou com sulfonilureias sob supervisdo medica.

HUMALOG, quando administrado por via subcutanea, ndo deve ser misturado a nenhuma

preparacdo de insulinas, exceto insulina NPH.

A administracdo subcutdnea deve ser na parte superior dos bracgos, coxas, nadegas ou no

abdome. Alternar os locais de injecdo, de maneira que o mesmo local ndo seja utilizado

aproximadamente, mais que uma vez por més. Tomar cuidado para que ndo seja atingido

nenhum vaso sanguineo ao injetar HUMALOG. Se necesséario, a insulina lispro pode ser

administrada por via intravenosa sob supervisao médica.

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 cm®). 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 variacdo na glicemia (taxa de agUcar no sangue), que pode ficar muito

baixa ou muito alta.

Uso da seringa: para evitar contaminacdo e possivel infeccdo, siga estritamente estas

instrucdes.

Seringas de plastico descartaveis e agulhas devem ser usadas somente uma vez e, em seguida,

descartadas de maneira apropriada.

Preparacéo da injecao:

1. Lave as mé&os.

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

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

4. Use alcool para limpar a superficie de borracha exposta da tampa de metal do frasco.

5. Se for misturar insulinas veja a seguir as instru¢@es para “Mistura de HUMALOG com
outras insulinas humanas de acdo mais prolongada”.




~

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

Inverta o frasco e a seringa. Segure o frasco e a seringa firmemente com uma das maos.
Assegurando-se de que a ponta da agulha esteja imersa na solucéo, aspire a dose correta de
HUMALOG.

Antes de retirar a agulha do frasco, verifique a formacéo de bolhas, que reduz a quantidade
aspirada 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
avancando o émbolo e aspire 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.

S

HUMALOG pode ser misturada com insulinas humanas de acdo mais prolongada somente
com orientacdo médica e imediatamente antes da aplicacdo.

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 acdo 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 néo retire a agulha.

Inverta o frasco e a seringa.

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

Antes de retirar a agulha do frasco de HUMALOG, verifique a formacdo de bolhas que
reduz a quantidade aspirada de HUMALOG. Se houver bolhas, proceda como descrito
anteriormente no item 9, da “Preparacdo da injecao”.

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 mdos e agite suavemente. Assegurando-se de que a ponta da agulha esteja imersa na
solucdo, aspire 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 o HUMALOG. Sempre misture as preparacdes de insulina na mesma sequéncia
para manter a pureza do frasco de HUMALOG. Vocé pode injetar sua insulina
imediatamente apds a mistura. Seringas provenientes de diferentes fabricantes podem variar
quanto 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 injecao:

1.

oML

7.

Para evitar danos a pele, escolha um local para cada injecdo pelo menos a um centimetro da
anterior. Os locais usuais de inje¢do sdo abdome, coxas e bracos.

Limpe a pele onde a injecdo deveréa ser aplicada.

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

Aplique a dose de acordo com as instru¢Ges médicas.

Empurre o émbolo até o fundo.

Ap0s aplicar a dose, conte até cinco vagarosamente antes de retirar a agulha e pressione
suavemente o local da injegdo por alguns segundos. N&o friccione (esfregue) a area.

N&o use a agulha novamente. Descarte a agulha de maneira segura.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Consulte seu médico caso haja o esquecimento da aplicacdo de uma dose ou a aplicagdo de uma
dosagem maior que a recomendada.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Eventos adversos emergentes do tratamento durante os estudos clinicos de HUMALOG
em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (eventos adversos com frequéncia > 59%b):
sindrome da gripe (doenga infecciosa causada por diversos virus), faringite (inflamagdo da
faringe), rinite (inflamag@o da muscosa nasal), dor de cabeca, dor, tosse aumentada, infeccéo,
nausea (vontade de vomitar), lesdo acidental, procedimento cirdrgico, febre (aumento da
temperatura corporal), dor abdominal (dor na regido da barriga), astenia (perda ou diminuigéo
da forca muscular), bronquite (inflamac&o dos brénquios), diarréia, dismenorréia (menstruagdo
dolorosa com célica), mialgia (dor muscular) e infeccdo do trato urinario.

Eventos adversos emergentes do tratamento durante os estudos clinicos de HUMALOG
em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 (eventos adversos com frequéncia > 5%0): dor de
cabeca, dor, infeccdo, faringite, rinite, sindrome da gripe e procedimento cirdrgico.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacOes alérgicas, reagdo no local da injecdo, lipodistrofia (alteragdo do desenvolvimento do
tecido adiposo — gordura), prurido (coceira), erup¢do cutanea (feridas na pele) e hipoglicemia
(baixa quantidade de agUcar no sangue).

A 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 embacada, sudorese (suor em excesso), tontura, palpitacdo (sensacdo do batimento
cardiaco com mais forca e/ou mais rapido que o normal) e tremor, fome, incapacidade de
concentracgdo, disturbios do sono, ansiedade, humor deprimido e irritabilidade, comportamento
anormal, movimentos instaveis, alteracfes 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 aglcar. Os
pacientes devem sempre levar consigo uma fonte rdpida de acgucar, tais como balas ou tabletes
de glicose. A hipoglicemia mais grave demanda assisténcia de outra pessoa. A hiperglicemia
(alta quantidade de acUcar no sangue) pode ocorrer se 0 organismo tiver pouca insulina. A
alergia e a lipodistrofia no local da aplicagdo de insulina sdo outras reagdes adversas que podem
ocorrer.

Apesar de ser menos comum e potencialmente mais grave, casos de alergia sistémica a insulina
podem ocorrer levando a erupc¢des em todo corpo, dispneia (dificuldade para respirar), chiado,
queda na pressdo sanguinea, pulso acelerado ou sudorese. Casos graves de reacdo alérgica
generalizada podem causar risco de morte.

Casos de edema (inchago) foram relatados com terapia de insulina, especialmente em pacientes
com controle metabodlico previamente ruim e que melhoraram através da intensificagdo da
terapia com insulina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A utilizacdo de uma dose muito grande do medicamento causa hipoglicemia (baixa quantidade
de agucar no sangue), acompanhada por sintomas que incluem apatia (falta de interesse para
efetuar qualquer esfor¢o fisico ou mental), confusdo, palpitacbes (sensacdo do batimento
cardiaco com mais for¢a e/ou mais rapido que o normal), suor, vémitos e dor de cabega.

A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina em relagéo a ingestéo
de alimentos, ao gasto energético, ou ambos. Os casos de hipoglicemia leve geralmente podem
ser tratados com glicose (acucar) oral. Podem ser necessarios ajustes na dose do medicamento
(insulina), na dieta alimentar ou nos exercicios fisicos. Pode-se tratar episodios mais graves com



dano neuroldgico, convulsdes ou coma com glucagon via intramuscular/subcutanea ou com
glicose concentrada por via intravenosa. Pode ser necessdria uma ingestdo continua de
carboidratos e observacdo, uma vez que a hipoglicemia pode recorrer ap6s uma aparente
recuperacao clinica.

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

Registro MS — 1.1260.0008
Farm. Resp.: Mércia A. Preda - CRF-SP n° 19189
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Humalog®

Eli Lilly do Brasil Ltda.

Solucao injetavel
100 Ul/mL

Refil 3 mL



CDSO05FEV15
HUMALOG®
% insulina lispro
(derivada de ADN* recombinante)

APRESENTACOES

HUMALOG contém 100 unidades (U-100) de insulina lispro (ADN* recombinante) por mL.
Esté disponivel em embalagens contendo 2 ou 5 refis de vidro com 3 mL de solugéo, para uso
em canetas compativeis para administracéo de insulina.

PREFERENCIALMENTE PARA ADMINISTRACAO SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

insulina lispro derivada de ADN* reCombiNante...........ccocvvererenenineneseneesese s 100 unidades
Excipientes: metacresol, glicerol, fosfato de sodio dibasico, 6xido de zinco e &gua para injecéo
g.s.p.

* ADN = Acido Desoxirribonucleico
INFORMAQ()ES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HUMALOG é indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus que necessitam de
insulina para o controle das taxas de glicose (aglcar) no sangue.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A insulina é um horménio produzido pelo pancreas, uma glandula situada perto do estbmago.
Este hormo6nio é necessario para o aproveitamento da glicose (acUcar) pelo organismo. O
diabetes ocorre quando o pancreas ndo produz insulina suficiente para suprir as necessidades do
organismo.

Para controlar o diabetes, 0 médico prescreve injecdes de insulina, para manter a taxa de glicose
no sangue proxima do normal. O controle adequado do diabetes requer rigorosa e constante
cooperacdo do paciente com o médico. Apesar do diabetes, o paciente pode levar uma vida
ativa, saudavel e produtiva seguindo uma dieta diaria balanceada, exercitando-se regularmente e
aplicando as injecBes de insulina exatamente como determinadas pelo médico. O paciente com
diabetes deve fazer testes de glicemia (taxa de aclUcar no sangue). Se os testes de glicemia
mostrarem taxas de glicose consistentemente alteradas (acima ou abaixo do normal), isto é um
sinal de que o diabetes ndo esta controlado e o paciente deve levar este fato ao conhecimento do
médico.

Tenha sempre @ mdo um suprimento extra de insulina e os dispositivos corretos para aplicacao.
Tenha uma identificacdo de que tem diabetes, para que se possa prestar um tratamento
adequado, caso ocorra qualquer complicacdo quando estiver fora de casa.

HUMALOG ¢é uma insulina de acdo rapida, utilizada para o controle da hiperglicemia (alta
guantidade de acucar no sangue). A atividade da insulina lispro inicia-se aproximadamente 15
minutos apds a sua administracéo.

O tempo de agdo de qualquer insulina pode variar consideravelmente em diferentes individuos
ou em diferentes momentos no mesmo individuo. Como todas as preparagdes de insulinas, a
duracdo de acdo de HUMALOG depende da dose, local de aplicacdo, disponibilidade
sanguinea, temperatura e atividade fisica.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
HUMALOG néo é indicado nos casos de hipoglicemia (baixa quantidade de agucar no sangue) e
em pacientes alérgicos a insulina lispro ou a qualquer componente da formula.



O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Pacientes que utilizam HUMALOG poderao requerer mudanca da dose em relacdo as doses de
outras insulinas usadas anteriormente.

A hipoglicemia é a reacdo adversa mais comum que se observa com as insulinas, incluindo
HUMALOG. A hipoglicemia pode ocorrer de repente, os sintomas podem ser diferentes em
cada individuo e podem mudar ao longo do tempo no mesmo individuo. O controle da taxa de
glicose (acucar) no sangue tem um papel essencial na prevencdo e administracdo da
hipoglicemia. Em pacientes com maior risco de hipoglicemia e pacientes que reduziram a
sensibilidade aos sintomas da hipoglicemia (ver QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?), é recomendavel aumentar a frequéncia do
controle da taxa de glicose no sangue, conforme orientagcdo médica.

Qualquer mudanca de insulina deve ser feita com cuidado e somente com orientacdo médica,
com aumento da frequéncia do controle da taxa de glicose no sangue. Alteragdes na
concentracdo, tipo (regular, NPH, lenta, etc), espécie (animal, humana ou analoga a insulina
humana), método de fabricagdo (insulina derivada de ADN* recombinante versus animal),
fabricante ou método de administracdo pode afetar o controle da glicose no sangue e aumentar
as chances de um episédio de hipoglicemia ou hiperglicemia. Essas mudancas podem resultar
na necessidade de uma mudanca na dose prescrita de HUMALOG.

Para evitar erros de medicacdo entre HUMALOG e as outras insulinas os pacientes devem
sempre verificar o rétulo da insulina antes de cada injecéo.

Pacientes que usam a terapia continua de bomba de infusdo de insulina subcutanea devem ser
treinados a administrar a insulina por injecdo e ter uma terapia de insulina alternativa disponivel
em caso de falha na bomba.

A dose habitual de HUMALOG pode ser afetada por altera¢cdes na alimentagdo, atividade ou
estilo de vida. Siga cuidadosamente as instru¢cbes médicas para adequar-se a essas mudangas. Os
fatores a seguir também podem afetar a dose de HUMALOG:

Doenca: qualquer doenca, principalmente na presenca de nausea (vontade de vomitar) 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, meca a sua glicose (aglicar) no sangue e procure seu
médico.

Mudanca nas atividades e/ou na dieta: um ajuste na dose de insulina 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 apds a
atividade fisica. Exercicios podem também acelerar o efeito de uma dose de HUMALOG,
especialmente se 0 exercicio envolver a area do local da injecdo. Converse com seu médico
sobre 0 ajuste das doses para o periodo de exercicios.

Medicamentos: alguns medicamentos podem interferir na necessidade de insulina. O médico
deve ser consultado quando utilizar outros medicamentos associados a insulina lispro.

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

Uso de uma tiazolidinediona (TZD) em combinacdo com insulina: o uso de TZD em
combina¢do com insulina estd associado com o aumento do risco de edema (inchago) e
insuficiéncia cardiaca, especialmente em pacientes com doenga cardiaca subjacente.

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, esta gravida ou esta
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.

O uso de HUMALOG em criangas menores de 3 anos ndo foi estudado. O uso deste
medicamento nesta populacéo especifica deve ocorrer sob supervisdao médica.




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

As pacientes com diabetes que estiverem gravidas ou amamentando podem necessitar de
um ajuste de dose de insulina ou na dieta.

Informe seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com HUMALOG.

Uso em idosos: em geral, para a escolha da dose para pacientes idosos deve-se levar em
consideracdo a grande frequéncia de diminuicdo da fungdo hepética (funcionamento do figado),
renal (funcionamento dos rins) ou cardiaca (funcionamento do coracdo), doengas conjuntas e/ou
de outro tipo de terapia medicamentosa nestes pacientes.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: ndo ha nenhum efeito conhecido
sobre a capacidade de dirigir automdveis ou de operar maquinas, quando se utiliza a dose
correta de insulina.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

O médico deve ser consultado quando outros medicamentos estiverem sendo usados além do
HUMALOG.

As necessidades de insulina podem se modificar em decorréncia do uso de outros medicamentos
e substancias, juntamente com a insulina, tais como: anticoncepcionais orais (medicamentos que
evitam a gravidez), corticosteroides [tipo de horménio com acdo anti-inflamatéria ou de
imunossupressdo (substancias que reduzem ou impedem a resposta do sistema de defesa do
organismo)], terapia de reposicdo tireoidiano (medicamentos para tireoide), agentes
antidiabéticos orais (medicamentos que reduzem o agulcar no sangue), salicilatos (um tipo de
anti-inflamatdrio e analgésico), antibidticos do tipo sulfa, antidepressivos inibidores da
monoaminoxidase (medicamentos que tratam a depressdo), medicamentos que controlam a
pressdao sanguinea (por exemplo: inibidores da enzima conversora de angiotensina,
blogueadores do receptor da angiotensina Il e bloqueadores beta-adrenérgicos), inibidores da
fungdo do pancreas e alcool. Os bloqueadores beta-adrenérgicos podem mascarar os sintomas de
hipoglicemia (baixa quantidade de aglcar no sangue) em alguns pacientes.

O consumo de bebidas alcodlicas pode causar hipoglicemia em usuarios de insulina.

AlteracOes na alimentagdo podem afetar a dose usual de HUMALOG.

Nenhum estudo clinico foi conduzido com o propdsito de investigar a possivel interagdo entre
HUMALOG e fitoterapicos, nicotina, exames laboratoriais e ndo laboratoriais (ver
Adverténcias e precaucges).

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

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Produto lacrado: deve-se armazenar os refis de HUMALOG em um refrigerador (de 2 a 8°C),
mas ndo no congelador. Proteger da luz. Ndo use HUMALOG se tiver sido congelado.

Produto em uso: a caneta e o refil em uso devem ser mantidos a temperatura ambiente, em
local o mais fresco possivel (abaixo de 30°C), protegido da luz e calor, por até 28 dias. Nao
refrigerar.

Apbs 28 dias, o refil de HUMALOG deve ser descartado, mesmo se ainda contiver insulina no
seu interior.

Apds aberto, valido por 28 dias.

Apo6s aberto, o refil de HUMALOG deve ser descartado apos 28 dias, mesmo se ainda
contiver insulina no seu interior.

Os refis de 3 mL Lilly sdo projetados e testados para uso com canetas Lilly.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.




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

Aspecto fisico

HUMALOG é um liquido estéril, transparente e incolor, de aparéncia e consisténcia
semelhantes a gua.

Antes do uso de cada dose, examine a aparéncia do liquido presente no refil que se encontra
inserido na caneta. N8o usar se a solugdo estiver turva, viscosa, levemente corada ou com
particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 mudangas na

alimentagdo, atividade ou estilo de vida. Siga cuidadosamente as instrucdes médicas para

adequar-se a essas mudangas.

Modo de usar

O inicio rapido da atividade de HUMALOG permite que sua administracdo seja feita mais

proxima a uma refeicdo (até 15 minutos antes). Em casos especiais, HUMALOG pode ser

administrado imediatamente apds a refeigéo.

HUMALOG pode ser administrado em combinagdo com uma insulina de acdo mais prolongada

ou com sulfonilureias sob supervisdo médica.

HUMALOG, quando administrado por via subcutanea, ndo deve ser misturado a nenhuma

preparacdo de insulinas, exceto insulina NPH.

A administracdo subcutanea deve ser na parte superior dos bracos, coxas, nadegas ou no

abdome. Alternar os locais de injecdo, de maneira que o mesmo local ndo seja utilizado,

aproximadamente, mais que uma vez por més. Tomar cuidado para que ndo seja atingido

nenhum vaso sanguineo ao injetar HUMALOG. Se necesséario, a insulina lispro pode ser

administrada por via intravenosa sob supervisao médica.

As canetas para aplicacdo de insulina diferem na sua operacéo. E importante ler, entender

e seguir as instrucdes para o uso da caneta de insulina que vocé esta usando.

Para prevenir uma possivel transmissdo de doenga, cada refil deve ser utilizado por um Unico

paciente, mesmo que a agulha da caneta para administracdo de insulina seja trocada.

Preparacao da injecao:

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 inje¢éo;

2. Siga cuidadosamente as instrucdes do fabricante da caneta de aplicacdo de insulina para a
insercdo do refil e para o0 uso da caneta;

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

4. Siga cuidadosamente as instrugdes do fabricante da caneta para colocacao e troca da agulha.

Aplicagéo da injecéo:

1. Lave as méos;

2. Para evitar danos a pele, escolha um local para cada injecao pelo menos a um centimetro da

anterior. Os locais usuais de inje¢do sdo abdome, coxas e bracos;

Limpe a pele onde a injecdo devera ser aplicada;

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

Aplique a dose de acordo com as instru¢Ges médicas;

Ap0s aplicar a dose, conte até cinco vagarosamente antes de retirar a agulha e pressione

suavemente o local da injecdo por alguns segundos. Nao friccione (esfregue) a area;

7. Nao use a agulha novamente. Descarte a agulha de maneira segura.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

oMW



O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Consulte seu médico caso haja o esquecimento da aplicacdo de uma dose ou a aplicagdo de uma
dosagem maior que a recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Eventos adversos emergentes do tratamento durante os estudos clinicos de HUMALOG
em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (eventos adversos com frequéncia > 59%0):
sindrome da gripe (doenca infecciosa causada por diversos virus), faringite (inflamacdo da
faringe), rinite (inflamacdo da muscosa nasal), dor de cabeca, dor, tosse aumentada, infeccéo,
nausea (vontade de vomitar), lesdo acidental, procedimento cirdrgico, febre (aumento da
temperatura corporal), dor abdominal (dor na regido da barriga), astenia (perda ou diminuicdo
da forca muscular), bronquite (inflamacéo dos brénquios), diarréia, dismenorréia (menstruacédo
dolorosa com cdlica), mialgia (dor muscular) e infeccéo do trato urinario.

Eventos adversos emergentes do tratamento durante os estudos clinicos de HUMALOG
em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 (eventos adversos com frequéncia > 5%0): dor de
cabega, dor, infeccdo, faringite, rinite, sindrome da gripe e procedimento cirdrgico.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento):
reacGes alérgicas, reacdo no local da injecdo, lipodistrofia (alteracdo do desenvolvimento do
tecido adiposo — gordura), prurido (coceira), erup¢do cutanea (feridas na pele) e hipoglicemia
(baixa quantidade de agUcar no sangue).

A 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 embacada, sudorese (suor em excesso), tontura, palpitacdo e tremor, fome, incapacidade
de concentracdo, disturbios do sono, ansiedade, humor deprimido e irritabilidade,
comportamento anormal, movimentos instaveis, alteracbes de personalidade, entre outros. A
hipoglicemia grave pode levar & perda da consciéncia e, em casos extremos, & morte. A
hipoglicemia leve a moderada pode ser tratada por meio da ingestdo de comida ou bebida que
contenha aglcar. Os pacientes devem sempre levar consigo uma fonte rapida de acucar, tais
como balas ou tabletes de glicose. A hipoglicemia mais grave demanda assisténcia de outra
pessoa. A hiperglicemia (alta quantidade de agUcar no sangue) pode ocorrer se 0 organismo
tiver pouca insulina. A alergia e a lipodistrofia no local da aplicagdo de insulina sdo outras
reacOes adversas que podem ocorrer.

Apesar de ser menos comum e potencialmente mais grave, casos de alergia sistémica a insulina
podem ocorrer, levando a erupg¢bes em todo corpo, dispneia (dificuldade para respirar), chiado,
queda na pressdo sanguinea, pulso acelerado ou sudorese. Casos graves de reacdo alérgica
generalizada podem causar risco de morte.

Casos de edema (inchago) foram relatados com terapia de insulina, especialmente em pacientes
com controle metabolico previamente ruim e que melhoraram através da intensificacdo da
terapia com insulina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico
de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A utilizacdo de uma dose muito grande do medicamento causa hipoglicemia (baixa quantidade
de agucar no sangue), acompanhada por sintomas que incluem apatia (falta de interesse para
efetuar qualquer esfor¢o fisico ou mental), confusdo, palpitagdes (sensacdo do batimento
cardiaco com mais for¢a e/ou mais rapido que o normal), suor, vomito e dor de cabeca.

A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina em relagdo a ingestéo
de alimentos, ao gasto energético, ou ambos. Os casos de hipoglicemia leve geralmente podem



ser tratados com glicose (agucar) oral. Podem ser necessarios ajustes na dose do medicamento
(insulina), na dieta alimentar ou nos exercicios fisicos. Pode-se tratar episddios mais graves com
dano neuroldgico, convulsées ou 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 apés uma aparente
recuperacao clinica.

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 de mais orientagoes.
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MEDICAMENTO
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- O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
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Alteracdo de Alteracéo de - ONDE, COMO E POR
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- COMO DEVO USAR ESTE
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ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?
Notificacdo de Notificacdo de - ONDE, COMO E POR
Alteracéo de Alteracéo de QUANTO TEMPO POSSO .
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RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO?
- O QUE DEVO SABER
Notificacéo de Notificacéo de ANTES DE USAR ESTE
Alteracdo de Alteracdo de MEDICAMENTO? .
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RDC 60/12 RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?
Notificacdo de Inlcol g:f gede
29/11/2018 N/A Alteragio de | 31102016 | 2449919/16-5 | fabricagio do | 05/02/2018 | - DIZERES LEGAIS VP Refil 3mL
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Humalog®

Eli Lilly do Brasil Ltda.

Solucao injetavel
100 Ul/mL

KwikPen



CDS05FEV15
HUMALOG KWIKPEN®
% insulina lispro
(derivada de ADN* recombinante)
APRESENTACOES
HUMALOG KWIKPEN contém 100 unidades (U-100) de insulina lispro (ADN* recombinante)
por mL.
E apresentado sob a forma de caneta injetora descartavel (sistema de aplicacdo descartavel)

contendo um refil de vidro de 3 mL. Cada embalagem contém 1 ou 5 canetas injetoras
descartaveis, cada qual acoplada a um refil individual.

EXCLUSIVAMENTE PARA ADMINISTRACAO SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

insulina lispro derivada de ADN* reCombiNante...........ccocvrererenennineseseeseseseens 100 unidades
Excipientes: metacresol, glicerol, fosfato de sodio dibasico, 6xido de zinco e &gua para injecéo
g.s.p.

* ADN = Acido Desoxirribonucleico
INFORMAQ()ES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HUMALOG KWIKPEN ¢ indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus que
necessitam de insulina para o controle das taxas de glicose (aglcar) no sangue.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A insulina é um horménio produzido pelo pancreas, uma glandula situada perto do estbmago.
Este hormonio é necessario para o aproveitamento da glicose (acUcar) pelo organismo. O
diabetes ocorre quando o pancreas ndo produz insulina suficiente para suprir as necessidades do
organismo.

Para controlar o diabetes, 0 médico prescreve injecdes de insulina, para manter a taxa de glicose
no sangue proxima do normal. O controle adequado do diabetes requer rigorosa e constante
cooperacdo do paciente com o médico. Apesar do diabetes, o paciente pode levar uma vida
ativa, saudavel e produtiva seguindo uma dieta diaria balanceada, exercitando-se regularmente e
aplicando as injecBes de insulina exatamente como determinadas pelo médico. O paciente com
diabetes deve fazer testes de glicemia (taxa de aglcar no sangue). Se os testes de glicemia
mostrarem taxas de glicose consistentemente alteradas (acima ou abaixo do normal), isto é um
sinal de que o diabetes ndo esta controlado e o paciente deve levar este fato ao conhecimento do
médico.

Tenha sempre @ mdo um suprimento extra de insulina e os dispositivos corretos para aplicacao.
Tenha uma identificacdo de que tem diabetes, para que se possa prestar um tratamento
adequado, caso ocorra qualquer complicacdo quando estiver fora de casa.

HUMALOG KWIKPEN é uma insulina de acdo rapida, utilizada para o controle da
hiperglicemia (alta quantidade de aclcar no sangue). A atividade da insulina lispro inicia-se
aproximadamente 15 minutos apds a sua administragao.

O tempo de acdo de qualquer insulina pode variar consideravelmente em diferentes individuos
ou em diferentes momentos no mesmo individuo. Como todas as preparagdes de insulinas, a
duracdo da acdo de HUMALOG KWIKPEN depende da dose, local de aplicagéo,
disponibilidade sanguinea, temperatura e atividade fisica.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



HUMALOG KWIKPEN néo ¢ indicado nos casos de hipoglicemia (baixa quantidade de agucar
no sangue) e em pacientes alérgicos a insulina lispro ou a qualquer componente da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Pacientes que utilizam HUMALOG KWIKPEN poderédo requerer mudanca da dose em relacéo
as doses de outras insulinas usadas anteriormente.

A hipoglicemia é a reacdo adversa mais comum que se observa com as insulinas, incluindo
HUMALOG KWIKPEN. A hipoglicemia pode ocorrer de repente, os sintomas podem ser
diferentes em cada individuo e podem mudar ao longo do tempo no mesmo individuo. O
controle da taxa de glicose (aclcar) no sangue tem um papel essencial na prevencdo e
administragdo da hipoglicemia. Em pacientes com maior risco de hipoglicemia e pacientes que
reduziram a sensibilidade aos sintomas da hipoglicemia (ver QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?), é recomendavel aumentar a frequéncia do
controle da taxa de glicose no sangue, conforme orientacdo médica.

Qualquer mudanca de insulina deve ser feita com cuidado e somente com orientacdo médica,
com aumento da frequéncia do controle da taxa de glicose no sangue. Alteragfes na
concentracdo, tipo (regular, NPH, lenta, etc), espécie (animal, humana, analoga a insulina
humana), método de fabricacdo (insulina derivada de ADN* recombinante versus animal),
fabricante ou método de administragdo pode afetar o controle da glicose no sangue e aumentar
as chances de um episédio de hipoglicemia ou hiperglicemia. Essas mudangas podem resultar
na necessidade de uma mudanca na dose prescrita de HUMALOG KWIKPEN.

Para evitar erros de medicagdo entre HUMALOG KWIKPEN e as outras insulinas os pacientes
devem sempre verificar o rétulo da insulina antes de cada injec&o.

A dose habitual de HUMALOG KWIKPEN pode ser afetada por alteracGes na alimentacao,
atividade ou estilo de vida. Siga cuidadosamente as instru¢cGes médicas para adequar-se a essas
mudangas. Os fatores a seguir também podem afetar a dose de HUMALOG KWIKPEN:
Doenca: qualquer doenca, principalmente na presenca de nausea (vontade de vomitar) 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, meca a sua glicose (aglicar) no sangue e procure seu
médico.

Mudanca nas atividades e/ou na dieta: um ajuste na dose de insulina 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 apds a
atividade fisica. Exercicios podem também acelerar o efeito de uma dose de HUMALOG
KWIKPEN, especialmente se 0 exercicio envolver a area do local da injecdo. Converse com seu
médico sobre o ajuste das doses para o periodo de exercicios.

Medicamentos: alguns medicamentos podem interferir na necessidade de insulina. O médico
deve ser consultado quando utilizar outros medicamentos associados a insulina lispro.

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

Uso de uma tiazolidinediona (TZD) em combinagdo com insulina: o uso de TZD em
combinacdo com insulina esta associado com o aumento do risco de edema (inchago) e
insuficiéncia cardiaca, especialmente em pacientes com doenga cardiaca subjacente.

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, esta gravida ou esta
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.

O uso de HUMALOG KWIKPEN em criangas menores de 3 anos nao foi estudado. O uso deste
medicamento nesta populagéo especifica deve ocorrer sob supervisdo médica.

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




As pacientes com diabetes que estiverem gravidas ou amamentando podem necessitar de
um ajuste de dose de insulina ou na dieta.

Informe seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com HUMALOG
KWIKPEN.

Uso em idosos: em geral, para a escolha da dose para pacientes idosos deve-se levar em
consideracdo a grande frequéncia de diminuicdo da fungdo hepética (funcionamento do figado),
renal (funcionamento dos rins) ou cardiaca (funcionamento do coragdo), doengas conjuntas e/ou
de outro tipo de terapia medicamentosa nestes pacientes.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: ndo hd nenhum efeito conhecido
sobre a capacidade de dirigir automdveis ou de operar maquinas, quando se utiliza a dose
correta de insulina.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

O médico deve ser consultado quando outros medicamentos estiverem sendo usados além do
HUMALOG KWIKPEN.

As necessidades de insulina podem se modificar em decorréncia do uso de outros medicamentos
e substancias, juntamente com a insulina, tais como: anticoncepcionais orais (medicamentos que
evitam a gravidez), corticosteroides [tipo de hormdnio com acdo anti-inflamatéria ou de
imunossupressdo (substancias que reduzem ou impedem a resposta do sistema de defesa do
organismo)], terapia de reposicdo tireoidiano (medicamentos para tireoide), agentes
antidiabéticos orais (medicamentos que reduzem o agucar no sangue), salicilatos (um tipo de
anti-inflamatdrio e analgésico), antibidticos do tipo sulfa, antidepressivos inibidores da
monoaminoxidase (medicamentos que tratam a depressdo), medicamentos que controlam a
pressdo sanguinea (por exemplo: inibidores da enzima conversora de angiotensina,
blogueadores do receptor da angiotensina Il e bloqueadores beta-adrenérgicos), inibidores da
funcdo do pancreas e alcool. Os bloqueadores beta-adrenérgicos podem mascarar os sintomas de
hipoglicemia (baixa quantidade de aglcar no sangue) em alguns pacientes.

O consumo de bebidas alcodlicas pode causar hipoglicemia em usuéarios de insulina.

Alteracdes na alimentagdo podem afetar a dose usual de HUMALOG KWIKPEN.

Nenhum estudo clinico foi conduzido com o propdsito de investigar a possivel interacdo entre
HUMALOG KWIKPEN e fitoterapicos, nicotina, exames laboratoriais e ndo laboratoriais (ver
Adverténcias e precaucges).

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

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Produto lacrado: deve-se armazenar HUMALOG KWIKPEN em um refrigerador (de 2 a 8°C),
mas ndo no congelador. Proteger da luz. Ndo use HUMALOG KWIKPEN se tiver sido
congelado.

Produto em uso: 0 HUMALOG KWIKPEN que estiver em uso deve ser mantido a temperatura
ambiente, em local o mais fresco possivel (abaixo de 30°C), protegido da luz e calor, por até 28
dias. N&o refrigerar.

Apbs 28 dias, o HUMALOG KWIKPEN deve ser descartado, mesmo se ainda contiver insulina
no interior do seu refil.

Apds aberto, valido por 28 dias.

Numero 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.

Aspecto fisico




HUMALOG KWIKPEN é um liquido estéril, transparente e incolor, de aparéncia e consisténcia
semelhantes a gua.

Antes do uso de cada dose, examine a aparéncia do liquido presente no refil que se encontra
inserido na caneta. N8o usar se a solugdo estiver turva, viscosa, levemente corada ou com
particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

O médico determinara qual a dose de HUMALOG KWIKPEN a ser usada, de acordo com as
necessidades de cada paciente. A dose habitual de HUMALOG KWIKPEN pode ser afetada por
mudancas na alimentacdo, atividade ou estilo de vida. Siga cuidadosamente as instrucdes
médicas para adequar-se a essas mudangas.

Modo de usar

O inicio rapido da atividade de HUMALOG KWIKPEN permite que sua administracdo seja
feita mais proxima a uma refeicdo (até 15 minutos antes). Em casos especiais, HUMALOG
KWIKPEN pode ser administrado imediatamente apés a refeicao.

HUMALOG KWIKPEN pode ser administrado em combinagdo com uma insulina de acdo mais
prolongada, ou com sulfonilureias sob supervisdo medica.

A administracdo subcutdnea deve ser na parte superior dos bragos, coxas, nadegas ou no
abdome. Alternar os locais de injecdo, de maneira que o mesmo local ndo seja utilizado,
aproximadamente, mais que uma vez por més. Tomar cuidado para que ndo seja atingido
nenhum vaso sanguineo ao injetar HUMALOG KWIKPEN. Se necessario, a insulina lispro
pode ser administrada por via intravenosa sob supervisdo médica.

Para mais informagbes sobre como utilizar caneta injetora descartavel, consultar as
INSTRUCOES DE USO que acompanha o produto.

Para prevenir uma possivel transmissdo de doenca, cada caneta deve ser utilizada por um Unico
paciente, mesmo que a agulha do dispositivo seja trocada.

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

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Consulte seu médico caso haja o esquecimento da aplicacdo de uma dose ou a aplicagdo de uma
dosagem maior que a recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Eventos adversos emergentes do tratamento durante os estudos clinicos de HUMALOG
KWIKPEN em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (eventos adversos com frequéncia
>5%): sindrome da gripe (doenca infecciosa causada por diversos virus), faringite (inflamacéo
da faringe), rinite (inflamag&o da muscosa nasal), dor de cabega, dor, tosse aumentada, infeccéo,
nausea (vontade de vomitar), lesdo acidental, procedimento cirlrgico, febre (aumento da
temperatura corporal), dor abdominal (dor na regido da barriga), astenia (perda ou diminuicéo
da forca muscular), bronquite (inflamacéo dos brénquios), diarréia, dismenorréia (menstruacéo
dolorosa com cdlica), mialgia (dor muscular) e infecgéo do trato urinario.

Eventos adversos emergentes do tratamento durante os estudos clinicos de HUMALOG
KWIKPEN em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 (eventos adversos com frequéncia
>5%): dor de cabeca, dor, infeccdo, faringite, rinite, sindrome da gripe e procedimento
cirdrgico.



Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacOes alérgicas, reacdo no local da injecdo, lipodistrofia (alteracdo do desenvolvimento do
tecido adiposo — gordura), prurido (coceira), erup¢do cutanea (feridas na pele) e hipoglicemia
(baixa quantidade de aglcar no sangue).

A hipoglicemia é uma das reaces 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 concentracdo, disturbios do sono, ansiedade, humor deprimido e irritabilidade,
comportamento anormal, movimentos instaveis, alteracbes de personalidade, entre outros. A
hipoglicemia grave pode levar & perda da consciéncia e, em casos extremos, & morte. A
hipoglicemia leve a moderada pode ser tratada por meio da ingestdo de comida ou bebida que
contenha aglcar. Os pacientes devem sempre levar consigo uma fonte rapida de aclcar, tais
como balas ou tabletes de glicose. A hipoglicemia mais grave demanda assisténcia de outra
pessoa. A hiperglicemia (alta quantidade de agUcar no sangue) pode ocorrer se 0 organismo
tiver pouca insulina. A alergia e a lipodistrofia no local da aplicagdo de insulina s&o outras
reacOes adversas que podem ocorrer.

Apesar de ser menos comum e potencialmente mais grave, casos de alergia sistémica a insulina
podem ocorrer levando a erupg¢Bes em todo corpo, dispneia (dificuldade para respirar), chiado,
queda na pressdo sanguinea, pulso acelerado ou sudorese. Casos graves de reacdo alérgica
generalizada podem causar risco de morte.

Casos de edema (inchago) foram relatados com terapia de insulina, especialmente em pacientes
com controle metabdlico previamente ruim e que melhoraram através da intensificacdo da
terapia com insulina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico
de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A utilizacdo de uma dose muito grande do medicamento causa hipoglicemia (baixa quantidade
de acucar no sangue), acompanhada por sintomas que incluem apatia (falta de interesse para
efetuar qualquer esfor¢o fisico ou mental), confusdo, palpitagdes (sensacdo do batimento
cardiaco com mais forga e/ou mais rapido que o normal), suor, vomito e dor de cabeca.

A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina em relagdo a ingestéo
de alimentos, ao gasto energético, ou ambos. Os casos de hipoglicemia leve geralmente podem
ser tratados com glicose (aglcar) oral. Podem ser necessarios ajustes na dose do medicamento
(insulina), dieta alimentar ou exercicios fisicos. Pode-se tratar episddios mais graves com dano
neuroldgico, convulsdes ou 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 apds uma aparente recuperagdo clinica.
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 de mais orientagdes.
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Instrucoes de Uso
Humalog®

Eli Lilly do Brasil Ltda.

Solucao injetavel
100 Ul/mL

KwikPen
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Instrucdes de Uso

Humalog® KwikPen
100 unidades/mL, 3 mL

=Tk

POR FAVOR, LEIA AS INSTRUCOES ANTES DE USAR

Leia as instrugdes de uso antes de vocé comecar a aplicar sua insulina e toda vez
que adquirir outra KwikPen. Talvez possua novas informacOes. Esta informacao
ndo substitui a discussdo com seu medico sobre sua condi¢cdo médica ou tratamento.

KwikPen & uma caneta pre-preenchida descartavel contendo 3 mL (300 unidades)
de insulina U-100. Vocé pode injetar multiplas doses usando uma caneta. A caneta
dispensa 1 unidade por vez. Vocé pode injetar de 1 a 60 unidades de insulina em
uma Unica injecdo. Se sua dose for maior que 60 unidades, vocé precisara se
aplicar mais de uma injecdo. O émbolo se move apenas um pouco com cada
injecdo, e vocé podera ndo observar que este se move. O émbolo ira apenas alcancar
o final do refil quando vocé usar todas as 300 unidades da caneta.

Nao compartilne sua caneta com outras pessoas, mesmo se a agulha for
trocada. Nao reuse ou compartilhe agulhas com outras pessoas. Vocé pode
transmitir ou contrair uma infeccao delas.

Esta caneta ndo é recomendada para pessoas com deficiéncia total ou parcial de
visdo, sem a assisténcia de uma pessoa adequadamente treinada no uso do produto.



Partes da KwikPen

Suporte do Refil .
Tampa com Clipe Rétulo Indicador de Dose

o
= - -

Tampa da Caneta Lacre de Borracha Embolo Corpoda Visorde
Caneta Dose

Partes da Agulha da Caneta
(agulhas néo incluidas)

Protetor de Papel

(—g—— N
| | \
Cépsula Externa ~ Capsula Agulha
Interna
Como reconhecer sua KwikPen:
Humalog
Cor da Caneta: Azul
Seletor de .
Dose:
Burgundy
(vinho)
Rétulos: Branco com uma
faixa Burgundy

Itens necessarios para sua injecao:
e KwikPen contendo sua insulina
e Agulha compativel com a KwikPen (Agulhas para caneta da marca BD
[Becton, Dickinson and Company] sdo recomendadas)
e Um pedaco de algoddo embebido em alcool
Preparacao da sua caneta

e Lave suas mdos com sabdo e agua.



e Verifigue a caneta para ter certeza de que esta aplicando o tipo certo
de insulina. Isto € extremamente importante se vocé usa mais de 1 tipo
de insulina.

e N&ao use sua caneta ap0s a data de validade impressa no rotulo. Apos
VOCé iniciar 0 uso da caneta, jogue fora a caneta depois do tempo de
uso especificado na bula.

e Sempre use uma nova agulha para cada injecdo a fim de prevenir
infeccOes e agulhas obstruidas.

Passo 1: - )
e Puxe a tampa da caneta para remové-la. ) ==

- N&o remova o rotulo. ['[:4“ o]

e Limpe o lacre de borracha com um pedaco de algodao

embebido em alcool. J

Passo 2:
e Verifique a aparéncia da insulina.
- HUMALOG deve ser limpida e incolor.
N&o use se estiver turva, colorida ou possuir particulas ou aglomerados.

Passo 3:
e Selecione uma nova agulha.
e Remova o protetor de papel da capsula externa da
agulha.

Passo 4:
e Empurre a tampa da agulha em direcéo a caneta e
rosqueie a agulha até firmar.

Passo 5:
e Puxe a capsula externa da agulha. N&o a jogue

fora. :GT‘ b

e Puxe a capsula interna da agulha e jogue fora.

Manter  Jogar fora



Regule sua caneta
Regule antes de cada injecéao.

e Regular sua caneta significa remover o ar da agulha e do refil que pode ter
sido coletado durante o uso normal e assegura que a caneta esta funcionando
corretamente.

e Se vocé ndo regular antes de cada injecdo, vocé pode receber uma dose bem
maior ou bem menor de insulina.

Passo 6: 4 \
e Pararegular sua caneta, gire o seletor de dose para 0
selecionar 2 unidades. ﬁ

Passo 7:
e Segure sua caneta com a agulha apontada para cima. Bata
levemente no suporte do refil para levar as bolhas de ar ao
topo.

Passo 8:

e Continue segurando sua caneta com a agulha apontada para
cima. Empurre o seletor de dose até parar e até que o “0”
apareca no visor de dose. Segure o seletor de dose e conte
lentamente até 5.

Vocé deve ver a insulina na ponta da agulha.

- Se vocé ndo ver a insulina, repita os passos de regulagem,
mas ndo mais do que 4 vezes. ~
- Se vocé ainda ndo V€ a insulina, troque a agulha e repita

0s passos de regulagem. %ﬁ

Pequenas bolhas de ar s&o normais e ndo irdo afetar sua dose. .




Selecionando sua dose:

Vocé pode aplicar de 1 a 60 unidades em uma Unica injecéo.

Se a sua dose for maior do que 60 unidades, vocé precisara aplicar mais de

uma injecao.

- Se vocé precisar de ajuda para decidir como dividir sua dose, pergunte ao

seu médico.

- Vocé deve usar uma nova agulha para cada injecao e repetir o passo de

regulagem.

ﬁsso 9:

Gire o seletor de dose para selecionar o numero de
unidades que voceé precisa injetar. O indicador de dose
deve se alinhar com sua dose.

- A caneta dispensa 1 unidade por vez.

- O seletor de dose faz um clique quando vocé o gira.

- NAO dispense sua dose pela contagem de cliques, pois
vocé pode dispensar a dose errada.

- A dose pode ser corrigida girando o seletor de dose em
qualquer direcdo até a correta dose se alinhar com o
indicador de dose.

- Os nimeros pares sdo impressos no indicador.

- Os numeros impares, apés o nimero 1, sdo mostrados

sob a forma de linhas.

Sempre verifique o niumero no visor de dose para ter
certeza de que vocé dispensou a dose correta.

N | S

(Exemplo: 12
unidades sdo
demonstradas no
visor de dose)

gz 2\
ﬁ 7 24 4
— 26 6
8
. /
(Exemplo: 25

unidades sdo
demonstradas no
visor de dose)

A caneta ndo permitira que vocé selecione mais do que o nimero de

unidades restantes na caneta.

Se vocé precisar injetar mais do que o niumero de unidades restantes na

caneta, vocé pode:

- Injetar a quantidade restante em sua caneta e usar uma nova caneta para

aplicar o resto da sua dose, ou
- Adquirir uma nova caneta e injetar a dose completa.



e E normal ver uma pequena quantidade de insulina restante na caneta que
VOCé nédo pode injetar.

Aplicando sua injecéo

¢ Injete sua insulina conforme demonstrado pelo seu médico.
e Mude (alterne) o local da aplicagédo para cada injecéo.
¢ Nao tente mudar sua dose durante a injecéo.

Passo 10: N e {
e Escolha o local de injecéo. {\4 (g {{1
Sua insulina € injetada debaixo da pele, (subcutaneamente) Jff’ Eﬁ\g\ ) {Lﬂ
na area do estdbmago, nadegas, parte superior das pernas e J.".O ¥ v ( ,l‘*}
bracos. H\ } ] ]

[
NP1 LZES Y
e Limpe sua pele com um pedaco de algoddo embebido em alcool e deixe o
local da aplicacéo secar antes de injetar sua dose.

Passo 11:
¢ Insira a agulha na pele.
e Empurre o seletor de dose até o final.
e Continue a segurar o seletor de dose e
conte lentamente até 5 antes de remover
a agulha.

No tente injetar sua insulina virando o seletor de dose. Vocé NAO recebera sua
insulina virando o seletor de dose.

Passo 12: Ve e
e Puxe aagulha da pele. i

- Uma gota de insulina na ponta da agulha € normal. Isso E
ndo afetara sua dose.

e Verifique o numero no visor de dose.
- Se aparecer “0” no visor de dose, vocé recebeu a dose - /
completa selecionada.

- Se nédo aparecer “0” no visor de dose, ndo selecione novamente. Insira a
agulha na pele e termine sua injecao.

- Se vocé ainda ndo acha que recebeu a dose completa selecionada para sua
injecdo, ndo inicie novamente ou repita essa injecdo. Monitore sua
glicemia como instruido pelo seu médico.




- Se vocé normalmente precisa aplicar 2 injecGes para sua dose completa,
certifique-se de aplicar sua segunda injecéo.

O émbolo se move apenas um pouco com cada injecao, e vocé talvez ndo note que
este se mova.

Se vocé vir sangue depois de tirar a agulha da pele, pressione levemente o local de
injecdo com um pedaco de gaze ou algodao embebido em alcool. N&o esfregue a
area.

ApoOs sua injecao

Passo 13:
e Cuidadosamente, recologue a capsula externa na agulha.

Passo 14:

e Desrosqueie a agulha tampada e jogue-a fora, conforme
descrito abaixo (Ver secdo de Descarte de Canetas e ‘
Agulhas). G

e Na&o guarde a caneta com a agulha acoplada para prevenir
vazamento, entupimento da agulha e entrada de ar J/
na caneta.

Passo 15:
e Recoloque a tampa da caneta alinhando o clipe da —
(— |drrrl]

caneta com o indicador de dose e a empurre em
direcdo a caneta.

(o |-

Descarte de Canetas e Agulhas

e Coloque as agulhas usadas em um recipiente para objetos perfurocortantes
ou recipiente de plastico duro com uma tampa de seguranca. Nao jogue fora
agulhas diretamente em seu lixo doméstico.

e A caneta usada pode ser descartada em seu lixo doméstico apds vocé ter
removido a agulha.



e Nao recicle o recipiente para objetos perfurocortantes quando estiver cheio.

e Pergunte ao seu médico sobre opgdes para descartar o recipiente para objetos
perfurocortantes de forma adequada.

e As instrucdes sobre manuseio da agulha ndo devem substituir as
recomendacdes locais, médicas ou institucionais.

Armazenamento da sua Caneta

Canetas nao usadas
e Guarde as canetas nao usadas no refrigerador entre 2°C a 8°C.
e Nao congele sua insulina. N&o a use se estiver congelada.
e Canetas ndo usadas podem ser usadas até a data de validade impressa no
rotulo, se a caneta estiver em refrigeragao.

Caneta em uso
e Guarde a caneta que vocé estd usando em temperatura ambiente (até 30°C) e
longe de calor e luz.
e Jogue fora a caneta que vocé esta usando apds o tempo especificado na bula,
mesmo que ainda possua insulina restante.

Informac0es gerais sobre seguranca e uso eficaz da sua caneta

¢ Mantenha sua Caneta e Agulhas longe do alcance de criancas.
e NA&o use sua caneta se alguma parte estiver quebrada ou danificada.
e Tenha sempre uma caneta extra em caso de perda ou danos da sua.

Solucéo de problemas

e Se VvOoCcé ndo conseguir remover a tampa da caneta, gire-a levemente para
frente e para tras para realinha-la e, entdo, puxe a tampa da caneta.

e Se o seletor de dose estiver duro de empurrar:

- Empurrar o seletor de dose mais lentamente facilitara a injecéo.

- Sua agulha pode estar obstruida. Cologue uma nova agulha e regule a caneta.

- Vocé pode ter poeira, comida ou liquidos dentro da caneta. Jogue fora a caneta

e substitua por uma nova.

Se voceé tiver duvidas ou problemas com sua KwikPen, contate Lilly SAC 0800
701 0444 ou consulte seu médico. Para mais informacdes a respeito da sua
KwikPen e insulina, visite www.lilly.com.br
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Farm. Resp.: Mércia A. Preda - CRF-SP n°® 19189
Fabricacdo, validade e nimero de lote, vide embalagem.

Refil da insulina:
Fabricado por:

LILLY FRANCE S.A.S.
Fegersheim — Franca

Caneta Injetora descartavel:
Fabricado por:

ELI LILLY AND COMPANY
Indianapolis - EUA

Importado e Registrado por:

ELI LILLY DO BRASIL LTDA.

Av. Morumbi, 8264 - Sdo Paulo, SP - Brasil
CNPJ 43.940.618/0001-44

Humalog® KwikPen é uma marca registrada da Eli Lilly and Company.

Copyright © 2016, Eli Lilly and Company. Todos os direitos reservados.

Humalog® KwikPen atende as normas da 1SO 11608-1:2000 de preciséo da dose e
funcionalidade.
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	Agulhas e seringas nunca devem ser usadas por mais de uma pessoa.
	Uso do tipo de seringa adequado: as doses de insulina são 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 d...
	Preparação da injeção:
	1.   Lave as mãos.
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