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Novolin® N

insulina humana

I. Identificacdo do medicamento

Novolin® N
insulina humana (produzida pela tecnologia de DNA recombinante
em Saccharomyces cerevisiae)

Forma farmacéutica
Suspensao injetavel de insulina isofana (NPH)

Via de administracao
Subcutanea.

Apresentacoes

Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 10 mL de suspensao
injetavel.

USO PEDIATRICO E ADULTO

Composicao

Cada mL de Novolin® N contém:

insulinahumana . ............ ... 100 UI
Um frasco de Novolin® N contém 10 mL equivalente a 1000 Ul
Uma Unidade Internacional (Ul) corresponde a 0,035 mg de insu-
lina humana anidra.

Excipientes: cloreto de zinco, glicerol, metacresol, fenol, fosfato de
sodio dibasico diidratado, hidroxido de sédio, &cido cloridrico, sul-
fato de protamina e dgua para injecao.

1. Informacgdes ao paciente

1. Acao do medicamento

Novolin® N é uma insulina humana para o tratamento do diabetes.
Novolin® N é uma insulina de acao prolongada. Isto significa que
comecara a baixar o aclicar no sangue cerca de 1 hora e meia
depois de aplica-la e o efeito durara aproximadamente 24 horas.
Novolin® N é frequentemente administrado em combinacédo com
produtos contendo insulina de acao rapida.

2. Indicacdes do medicamento

Novolin® N ¢ indicado para o tratamento de portadores de diabetes

mellitus.

3. Riscos do medicamento

Contra-indicag6es

N&o utilize Novolin® N:

- Se vocé apresentar sintomas de hipoglicemia (sintomas de baixo
nivel de aguicar no sangue). Veja no item a seguir “Adverténcias
e Precaucbes” o que fazer numa situacao de emergéncia para
obter mais informacdes sobre hipoglicemia;

- Sevoce tiver alergia (hipersensibilidade) a esta insulina,
metacresol ou a qualquer dos outros componentes do produto.
Preste atencao aos sinais de alergia (veja item “5. Reagdes
Adversas”).

Adverténcias e Precau¢ées

Novolin® N deve ser utilizado com cuidado:

- Se vocé tiver problemas nos rins ou figado, ou nas glandulas
supra-renais, hipéfise ou tiredide.

- Se vocé consumir bebidas alcodlicas: fique atento aos sinais
de hipoglicemia e nunca tome bebidas alcodlicas com o
estdmago vazio.

- Se vocé se exercitar mais do que o usual ou se pretende
alterar a sua dieta habitual.

- Se vocé estiver doente: continue a tomar a insulina. Converse
com seu médico, pois sua necessidade de insulina pode mudar.

- Se vocé viajar para o exterior: viagens para zonas de fuso
horario diferentes podem afetar as necessidades de insulina e os
horarios das injecoes.

O que fazer em caso de hipoglicemia

Uma hipoglicemia significa que o seu nivel de agticar no sangue
esta muito baixo.

Os sinais de aviso de hipoglicemia podem surgir subitamente e
podem incluir: suor frio, pele fria e palida, dor de cabeca, bati-
mento cardiaco rapido, enjoo, sensacao de muita fome, alteracoes
temporarias na visdo, sonoléncia, sensacao incomum de cansaco e
fraqueza, nervosismo ou tremores, sensacao de ansiedade, sensa-
cao de desorientacao, dificuldade de concentracao.

Se vocé sentir qualquer um desses sintomas, coma um pouco de
acucar ou um alimento acucarado (doces, bolachas, suco de frutas)
e entdo descanse.

N&o use qualquer insulina se sentir uma hipoglicemia sobrevindo.
Carregue sempre alimentos acucarados, doces, bolachas ou suco
de frutas com vocé, no caso de vocé necessitar.

Informe os seus parentes, amigos e colegas mais proximos que
caso vocé fique inconsciente, eles devem vira-lo de lado e procurar
auxilio médico imediatamente. Eles ndo devem lhe dar qualquer ali-
mento ou bebida, pois vocé podera engasgar.

Hipoglicemia grave nao tratada pode causar leséo cerebral (tempo-
raria ou permanente) e até mesmo a morte.

Se vocé tiver hipoglicemia que o leve a inconsciéncia, ou se vocé
tiver varios episédios de hipoglicemia, converse com seu médico. A
quantidade ou os horérios da insulina, alimentos ou exercicios
podem precisar de ajustes.

Uso de glucagon

Vocé poderd se recuperar mais rapidamente da inconsciéncia com
uma injecao do hormdnio glucagon, por uma pessoa que saiba como
usa-lo. Se vocé receber uma injecdo de glucagon, terd necessidade de
glicose ou de um alimento agucarado logo que recuperar a conscién-
cia. Se vocé nao responder ao tratamento com glucagon, tera que ser
tratado no hospital. Entre em contato com seu médico apds uma inje-
céo de glucagon para descobrir a razao da sua hipoglicemia a fim de
evitd-la outras vezes.

Causas da hipoglicemia

Vocé pode ter hipoglicemia se o nivel de agticar no seu sangue
ficar muito baixo. Isso pode acontecer:

- Sevocé usar muita insulina;

- Se vocé comer muito pouco ou nao fizer uma refeicao;

- Se vocé se exercitar mais do que o habitual.

O que fazer se o seu nivel de acticar no sangue ficar muito
elevado

O seu nivel de acticar no sangue pode ficar muito alto (isto é cha-
mado de hiperglicemia).

Os sinais de aviso da hiperglicemia aparecem gradualmente. Estes
incluem: aumento da frequéncia urinaria, sensacéo de sede, perda
de apetite, sensacao de enjoo (nduseas ou vomitos), sensacao de
sonoléncia ou cansaco, pele seca e corada, boca seca e halito com
cheiro de fruta (acetona).

Se vocé tiver qualquer um destes sinais, teste o nivel de acticar no
seu sangue, procure auxilio médico imediatamente e, se possivel,
teste sua urina quanto a cetonas. Estes podem ser sinais de uma
condicao muito grave chamada cetoacidose diabética. Se esta con-
dicao nao for tratada podera resultar em coma diabético e morte.

Causas da hiperglicemia

- Ter-se esquecido de tomar a insuling;

- Tomar repetidamente menos insulina do que vocé precisa;
- Infeccao ou febre;

- Comer mais do que o habitual;

- Fazer menos exercicio do que o habitual.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:
Se vocé dirige, utiliza ferramentas ou maquinas, fique atento aos
sinais da hipoglicemia. A sua capacidade de concentracao ou de
reacao estara reduzida durante um episodio hipoglicémico. Nunca
dirija ou utilize maquinas se vocé apresentar sintomas de hipoglice-
mia. Converse com seu médico se vocé pode de algum modo diri-
gir ou utilizar maquinas, se vocé apresenta varios episodios hipogli-
cémicos ou se vocé achar que é dificil reconhecer os sinais de
hipoglicemia.

Gravidez e amamentagao

Se vocé estiver gravida, planejando engravidar ou amamentando,
consulte o seu médico.

Este medicamento nao deve ser utilizado sem orientacao
médica por mulheres gravidas ou que estejam amamen-
tando. Informe imediatamente seu médico em caso de sus-
peita de gravidez.

Nao ha contra-indicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacdes indesejaveis.

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.

Interagoes medicamentosas

Muitos medicamentos afetam o modo como a glicose atua no seu
organismo e podem influenciar a sua dose de insulina. A seguir sao
listados os medicamentos mais comuns que podem afetar o seu
tratamento com insulina. Converse com o seu médico ou farma-
céutico se vocé usa ou usou recentemente quaisquer outros medi-
camentos, mesmo aqueles sem prescricdo médica.

Sua necessidade de insulina pode alterar se vocé também usar:
medicamentos antidiabéticos orais (ADO), inibidores da monoa-
mina oxidase (IMAO), betabloqueadores, inibidores da ECA, acido
acetilsalicilico, esteréides anabolizantes, sulfonamidas, contracepti-
vos orais, tiazidas, glicocorticoides, terapia com horménio da
tiredide, beta-simpatomiméticos, hormonio de crescimento, dana-
zol, octreotida ou lanreotida.

O alcool pode intensificar e prolongar o efeito hipoglicemiante da
insulina.

4. Modo de uso

Fale sobre suas necessidades de insulina com seu médico e siga
atentamente suas orientacdes. Esta bula é apenas um guia geral.
Se o0 seu médico trocar o seu tipo ou marca de insulina por outra,
ele podera ter que ajustar a sua dose.

E recomendavel que vocé mega os seus niveis de glicose regular-
mente.

Antes de utilizar Novolin® N:

- Verifique o rétulo para certificar-se de que € o tipo correto de
insulina.

- Desinfete a membrana de borracha com um lenco umedecido
com alcool.

Nao utilize Novolin® N:

- Em bombas de infusao de insulina.

- Se atampa protetora estiver ausente ou solta. Cada frasco
possui uma tampa de plastico protetora, inviolavel. Se esta ndo
estiver em perfeitas condi¢des quando vocé adquirir o frasco,
entre em contato com nosso Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC) ou com o seu fornecedor.

- Se tiver sido armazenado incorretamente ou congelado.

- Se asuspensao nao ficar uniformemente branca e leitosa apos a
ressuspensao.

Como usar esta insulina:

Novolin® N destina-se a injecdo sob a pele (via subcutanea). Nunca
injete sua insulina diretamente na veia ou no musculo. Sempre
alterne o local da injecao, para evitar reacoes localizadas na pele
(veja item “5. Reacoes Adversas”). Os melhores locais para aplica-
¢ao sao: na frente de sua cintura (abdémen), nas nadegas, na parte
da frente das suas coxas e na parte superior dos bracos. Sua insu-
lina funcionara mais rapidamente se for injetada na regido da cin-
tura.

Os frascos de Novolin® N devem ser usados com seringas de insulina
com a escala de unidades correspondente.

Como aplicar Novolin® N em si mesmo:

1. Imediatamente antes de injetar esta insulina, role o frasco entre as
maos até que o liquido esteja uniformemente branco e leitoso. A
ressuspensao é mais facil se a insulina atingir a temperatura
ambiente.

2. Aspire com a seringa um volume de ar igual & dose de insulina

gue vocé necessita.

. Injete o ar dentro do frasco: empurre a agulha através da tampa

de borracha e pressione o émbolo.

. Vire o frasco com a seringa de cabeca para baixo.

. Aspire a dose correta de insulina para dentro da seringa.

. Retire a agulha do frasco.

. Certifique-se de que nao ficou ar na seringa: aponte a agulha

para cima e empurre o ar para fora.

8. Confira se a dose esta correta.

9. Injete imediatamente.

Como misturar Novolin® N com uma insulina de acao rapida:

1. Role o frasco de Novolin® N entre as m&os. Faga isso até que o
liquido esteja uniformemente branco e leitoso. A ressuspensao é
mais facil se a insulina atingir a temperatura ambiente.

2. Aspire com a seringa um volume de ar igual a dose de Novolin® N
que vocé necessita. Injete o ar dentro do frasco de Novolin® N e
em sequida retire a agulha.

3. Aspire com a seringa um volume de ar igual a dose de insulina de
acao rapida que vocé necessita. Injete o ar no frasco da insulina
de acdo rapida. Em seguida, vire o frasco e a seringa de cabeca
para baixo.

4. Aspire a dose correta de insulina de acdo rapida para a seringa.
Retire a agulha do frasco. Certifique-se de que nao ficou ar na
seringa: aponte a agulha para cima e empurre o ar para fora.
Confira a dose.

5. Agora insira a agulha no frasco de insulina de Novolin® N.

6. Em seguida, vire o frasco e a seringa de cabeca para baixo.

7. Aspire a dose correta de Novolin® N para dentro da seringa.

8. Retire a agulha do frasco.

9. Certifique-se de que nao ficou ar na seringa e verifique a dose.

10. Injete a mistura imediatamente.

Sempre misture a insulina de aco rapida e a insulina de acao pro-

longada nesta ordem.

Como injetar a insulina:

- Injete ainsulina sob a pele. Use a técnica de injecao
aconselhada pelo seu médico ou enfermeiro.

- Mantenha a agulha sob a pele durante pelo menos 6 segundos
para certificar-se de que a dose completa foi administrada.

Posologia

A dose é individual, sendo determinada por seu médico de acordo
com as suas necessidades. A média diaria de insulina necesséaria para
manutencao da terapia do paciente com diabetes tipo 1, varia entre
0,5 e 1,0 Ulkg, dependendo do paciente. Entretanto, em pré-ado-
lescentes, a média didria de insulina necessaria geralmente varia
entre 0,7 a 1,0 Ul/kg. A dosagem inicial para pacientes portadores de
diabetes do tipo 2 é frequentemente mais baixa, por exemplo, 0,3 a
0,6 Ul/kg/dia.

A exigéncia didria de insulina pode ser maior se vocé tiver resistén-
cia a insulina (por exemplo, durante a puberdade ou devido a obe-
sidade) e menor se vocé tiver uma producao endogena residual de
insulina.

O médico determinara se uma ou vdrias injecoes didrias sao neces-
sarias. Novolin® N pode ser usado sozinho ou misturado com uma
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insulina de acdo rapida. Na insulinoterapia intensiva a suspensao
pode ser utilizada como insulina basal (injecdo a noite e/ou pela
manha) com uma insulina de acao rapida administrada as refeicoes.
Nos portadores de diabetes mellitus o controle glicémico otimizado
posterga o inicio de complicacoes diabéticas tardias. A monitoriza-
¢do da glicose no sangue é, portanto, recomendada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os hora-
rios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

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

5. ReacGes adversas

Como os demais medicamentos, Novolin® N pode causar efeitos
colaterais, embora nem todos apresentem estes efeitos.
Novolin® N pode causar hipoglicemia (niveis baixos de actcar no
sangue). Veja o que fazer em caso de hipoglicemia no item “3.
Riscos do Medicamento”, subitem “Adverténcias e Precaucoes”.

Efeitos colaterais pouco frequentes (menos de 1 em 100)
Alteracoes no local da injecao (Lipodistrofia): se vocé aplicar a injecao
frequentemente no mesmo local, o tecido adiposo sob a pele neste
local pode atrofiar (lipoatrofia) ou aumentar (lipohipertrofia). Alternar
o local da injecdo em cada aplicacdo pode ajudar a evitar estas alte-
racoes na pele. Se vocé observar marcas ou espessamento da pele no
local da injecao, informe o seu médico, porque estas reacdes podem
agravar-se ou podem alterar a absorcdo da insulina se vocé injetar
nesse local.

Sinais de alergia: reacoes (vermelhidao, inchaco, coceira) no local
da injecdo podem ocorrer (reacoes alérgicas locais). Estas reacoes
normalmente desaparecem apds algumas semanas de uso da insu-
lina. Se ndo desaparecerem, consulte o seu médico.

Procure o médico imediatamente:

- Se os sinais de alergia se espalharem a outras partes do corpo;
ou

- Se vocé se sentir mal repentinamente e comecar a transpirar,
comecar a ficar enjoado (vémitos), tiver dificuldade para
respirar, tiver batimento cardiaco rapido, apresentar tontura ou
sentir que vai desmaiar.

Vocé pode ter uma reacao alérgica grave muito rara ao Novolin® N
ou a um dos seus componentes (chamada de reacao alérgica gene-
ralizada). Consulte também o item “3. Riscos do Medicamento”,
subitem “Contra-Indicagoes”.

Retinopatia diabética (alteracdes no fundo do olho): se vocé tem
retinopatia diabética e o seu nivel de glicose no sangue melhorar
muito rapidamente, a retinopatia pode piorar. Pergunte ao seu
médico sobre este assunto.

Articulagoes inchadas: quando vocé comega a usar insulina, a reten-
céo de liquidos pode provocar edema ao redor dos tornozelos e de
outras articulacdes. Esta situacdo desaparece rapidamente.

Efeitos colaterais muito raros (menos de

1 em 10.000)

Problemas de visdo: quando iniciar o seu tratamento, vocé podera
sofrer disturbios da visao, mas a reacao geralmente desaparece.

Neuropatia dolorosa (dores relacionadas ao nervo): se o seu nivel
de glicose no sangue melhorar muito rapidamente, isto pode cau-
sar queimacao, formigamento ou dor relacionada ao nervo, o que
é conhecido por neuropatia dolorosa aguda e, geralmente, desapa-
rece. Se nao desaparecer consulte o seu médico.

Se algum dos efeitos colaterais se agravarem ou se vocé perceber
quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados nesta bula, informe
o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

6. Conduta em caso de superdose

N&o é possivel determinar uma superdose especifica para a insu-

lina, entretanto, a hipoglicemia pode evoluir em etapas sequen-

ciais:

- Episddios de hipoglicemia leve podem ser tratados pela
administracdo oral de glicose ou produtos agucarados. Portanto,
recomenda-se que o portador de diabetes carregue
constantemente consigo um pouco de aclcar, doces, biscoitos
ou suco de frutas adocado com acucar.

- Episodios de hipoglicemia grave, nos quais vocé fique
inconsciente, podem ser tratados com glucagon (0,5 a 1 mg)
administrado por via intramuscular ou subcutanea por uma
pessoa habilitada, ou por glicose administrada via intravenosa por
um médico. A glicose devera também ser dada por via
intravenosa, se vocé nao responder a injecao de glucagon dentro
de 10 a 15 minutos.

Uma vez recobrada a consciéncia, recomenda-se a administracao

oral de carboidratos, para prevenir a reincidéncia.

7. Cuidados de conservacao e uso

Os frascos que nao estéo sendo usados devem ser conservados sob
refrigeracao (temperatura entre 2 °C e 8 °C).

Nao guarde os frascos muito perto do compartimento do congelador
ou do componente de arrefecimento. Mantenha os frascos dentro
da embalagem original. Nao congele.

Os frascos que estao em uso ou prestes a serem usados ndo devem
ser guardados no refrigerador.

Apos retirar o frasco do refrigerador, recomenda-se deixa-lo atingir
a temperatura ambiente antes de ressuspender a insulina de
acordo com as instrucdes para a primeira utilizacdo. Ver item "4.
Modo de Uso".

Vocé pode carrega-lo com vocé e manté-lo em temperatura
ambiente (entre 15 °C e 30 °C) por até 4 semanas. Mantenha sem-
pre o frasco dentro da embalagem original a fim de proteger o pro-
duto da luz.

Novolin® N deve ser protegido do calor excessivo e da luz solar.
Né&o utilize Novolin® N apés o prazo de validade indicado no rétulo
e na embalagem. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Para data de fabricacdo, validade e nimero de lote, vide
embalagem e rétulo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Il. Dizeres legais
Registro MS: 1.1766.0004

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