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HUMULIN® 70N/30R
% insulina humana

(derivada de ADN* recombinante)

D.C.B. 04918

APRESENTACOES

Preparacdo aquosa contendo 100 unidades (U-100) de insulina humana (ADN* recombinante)
por mL. Esta disponivel em embalagem contendo 2 refis de vidro tipo | com 3 mL de
suspensao, para uso em canetas compativeis para administracao de insulina.

EXCLUSIVAMENTE PARA ADMINISTRAGCAO SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

insulina humana derivada de ADN* recombinante............coceevvvviieieiien e, 100 unidades
Excipientes: metacresol, glicerol, fenol, sulfato de protamina, fosfato de sddio dibasico, éxido
de zinco, &gua para injecdo .s.p. Hidroxido de soédio e/ou &cido cloridrico pode ter sido
adicionado para ajustar o pH.

*ADN = Acido Desoxirribonucleico

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HUMULIN 70N/30R ¢ indicado para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus para
controle da taxa de glicose no organismo.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A insulina é um horménio produzido pelo pancreas (glandula situada perto do estdbmago). Este
hormdnio é necessario para a utilizacdo de glicose (aclcar) pelo organismo como fonte de
energia. O diabetes ocorre quando o pancreas ndo produz insulina suficiente para suprir as
necessidades do organismo, e com isso a glicose ndo utilizada fica acumulada no sangue.

Para controlar o diabetes, 0 médico prescreve injec6es de insulina para manter a taxa de glicose
(aclcar) no sangue proxima ao normal. O controle adequado do diabetes requer rigorosa e
constante cooperagdo do paciente com o médico. Apesar do diabetes, o paciente pode levar uma
vida ativa e saudavel, se seguir uma dieta diaria balanceada, exercitar-se regularmente e tomar
as injecdes de insulina exatamente como determinadas pelo médico.

O paciente com diabetes deve fazer testes de glicemia (glicose no sangue) regularmente. Se os
testes no sangue 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 aplicagao.
Use uma identificacdo de que tem diabetes, para que seja prestado um atendimento adequado,
caso ocorra qualquer complicagédo quando estiver fora de casa.

O tempo de acdo de qualquer insulina pode variar consideravelmente em diferentes individuos
ou em diferentes momentos no mesmo individuo. Como ocorre com todas as preparacdes de
insulina, a duracdo de acdo de HUMULIN 70N/30R depende da dose, local de aplicacéo,
disponibilidade sanguinea, temperatura e atividade fisica.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
HUMULIN 70N/30R ndo é indicada nos casos de hipoglicemia (baixa quantidade de agucar no
sangue) e em pacientes alérgicos & insulina humana ou qualquer um dos componentes da



formula do medicamento (a menos que seja usado como parte de um programa de
dessensibilizacdo).

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precauces

Pacientes que utilizam HUMULIN 70N/30R poderédo requerer mudanca da dose em relagdo as
doses de outras insulinas usadas anteriormente. Qualquer mudanca de insulina deve ser feita
com cuidado e somente com orientacdo médica. AlteracGes na concentracgdo, tipo (regular, NPH,
70/30), espécie (animal, humana, analoga a insulina humana) ou método de fabricacéo (insulina
derivada de ADN* recombinante versus animal) podem resultar na necessidade de uma
mudanca na dose prescrita da nova insulina em uso.

A dose habitual de HUMULIN 70N/30R pode ser afetada por alteracBes na alimentacgdo,
atividade fisica ou esquema de trabalho. Siga cuidadosamente as instrugdes medicas para
adequar-se a essas mudancas. Os fatores a seguir também podem afetar a dose de HUMULIN
70N/30R:

Doenca: qualquer doenca, principalmente na presenca de nausea 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 e procure seu médico.

Mudanca nas atividades fisicas e/ou na dieta: pode ser necessario um ajuste na dose de
insulina se os pacientes mudarem sua atividade fisica ou a dieta usual.

Uso de tiazolidinediona (TZD) em combinacdo com insulina: o uso de TZD em combinagéo
com insulina estd associado com o aumento do risco de edema (inchago) e insuficiéncia
cardiaca, especialmente em pacientes com doenca cardiaca ja existente.

Exercicios: exercicios podem diminuir a necessidade de insulina durante e algum tempo ap6s a
atividade fisica. Exercicios podem também acelerar o efeito de uma dose de HUMULIN
70N/30R, especialmente se 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. Converse
com seu médico a respeito destas interagdes.

Viagem: pessoas que viajam para locais com diferenca de mais de 2 fusos horarios devem
consultar seu médico a respeito dos horarios de aplicacéo de insulina.

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 0 seu médico. Caso vocé esteja amamentando, vocé pode necessitar
fazer ajustes de dose, de dieta ou ambos.

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

Informe seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com HUMULIN 70N/30R.
As pacientes com diabetes que estejam gravidas ou amamentando podem necessitar de um
ajuste de dose de insulina ou na dieta.

Uso em criangas: ndo existem precaucdes especiais para 0 uso de HUMULIN 70N/30R em
criangas acima de 3 anos. O uso de HUMULIN 70N/30R em criangas menores de 3 anos néo foi
estudado, assim 0 uso nesta populacdo especifica deve ocorrer sob supervisdao médica.

Efeito sobre a capacidade de operar maquinas: a sua capacidade de concentracéo e reacdo do
paciente podem estar prejudicadas como resultado de hipoglicemia (baixa quantidade de agucar
no sangue). Isto é particularmente importante para os pacientes que tenham auséncia ou baixa
percepcdo dos sintomas de alerta de hipoglicemia ou episodios frequentes de hipoglicemia. A
capacidade de dirigir nestas circunstancias deve ser avaliada.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins): pode ser
necessario reduzir a dose de insulina para tratamento de pacientes com insuficiéncia renal.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado): deve-se fazer
um controle cuidadoso dos valores de glicose e ajustar a dose de insulina em pacientes com
insuficiéncia hepética.




Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

O médico deve ser consultado caso vocé utilize outros medicamentos além da insulina humana.
As necessidades de insulina podem se modificar em decorréncia do uso concomitante de outros
medicamentos, como: anticoncepcionais orais (medicamentos que evitam a gravidez),
corticosteroides (tipo de hormdnio com agdo anti-inflamatoria ou imunossupressora [substancias
que reduzem ou impedem a resposta do sistema de defesa do organismo]), terapia de reposicao
tireoidiana (medicamentos para tireoide), agentes antidiabéticos orais (medicamentos que
reduzem o agUcar no sangue), salicilatos (tipo de anti-inflamatério e analgésico), antibi6ticos do
tipo sulfa e antidepressivos inibidores da monoaminoxidase (medicamentos que tratam a
depressao), inibidores da enzima conversora de angiotensina e blogueadores do receptor da
angiotensina Il (medicamentos que controlam a pressdo sanguinea).

O consumo de bebidas alcodlicas pode causar hipoglicemia (baixa quantidade de aglcar no
sangue) em usuarios de insulina.

AlteracOes na alimentacdo podem afetar a dose usual necessaria de HUMULIN 70N/30R.
Nenhum estudo foi conduzido para investigar a possivel interacdo entre HUMULIN 70N/30R e
plantas medicinais, nicotina, exames laboratoriais e ndo laboratoriais (ver Adverténcias e
precaucoes).

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

N&o 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 HUMULIN 70N/30R em um refrigerador (2 a
8°C), mas ndo no congelador. Proteger da luz. Nestas condicOes, o prazo de validade é de 36
meses. Ndo use HUMULIN 70N/30R se tiver sido congelado.

Produto em uso: a caneta e o refil que estiverem 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 HUMULIN 70N/30R deve ser descartado, mesmo se ainda contiver
insulina no seu interior.

Ap0s aberto, valido por 28 dias.

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

N&o use medicamento com o0 prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico

Depois que vocé agitar HUMULIN 70N/30R, observe que este deve estar uniformemente turvo
(ndo transparente) ou leitoso.

Antes do uso de cada dose, examine a aparéncia do liquido presente no refil que se encontra
inserido na caneta. N&o usar se a insulina (material branco) permanecer visivelmente separada
do liquido ou se apresentar particulas brancas solidas presas ao fundo ou nas paredes do refil,
dando uma aparéncia de congelado.

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 a dose de HUMULIN 70N/30R que vocé deve usar, de acordo com as

suas necessidades. As alteracdes emocionais, na alimentacdo, na atividade fisica ou esquema de



trabalho podem afetar a dose usual de HUMULIN 70N/30R. Siga cuidadosamente as instrucdes
médicas para adequar-se a essas mudangas.

Nao use qualquer outro tipo de insulina sem a orienta¢do médica.

Modo de usar

Deve-se usar HUMULIN 70N/30R por via subcutanea (debaixo da pele). O uso subcutaneo
pode ser feito na parte superior dos bracos (por¢do posterior), coxas (por¢do anterior e externa),
nadegas ou no abdome. Alterne os locais de aplicacdo, de maneira que o mesmo local ndo seja
utilizado mais que uma vez por més. Ao injetar HUMULIN 70N/30R, tome cuidado para nédo
atingir nenhum vaso sanguineo. O local de aplicacdo ndo deve ser massageado apds a aplicacdo
de qualquer insulina. Verifique sempre, na embalagem e no rétulo, o nome do produto e a letra
que identifica a insulina para ter certeza de que € a mesma receitada pelo médico.

Antes do uso de cada dose, examine a aparéncia do conteddo dentro do refil. Os refis de
HUMULIN 70N/30R contém uma pequena pérola de vidro para assegurar a mistura. Agite o
refil cuidadosamente, 10 vezes, com movimentos rotativos entre as palmas das maos e inverta
em 180°, 10 vezes, antes de cada aplica¢do. Faca esse procedimento para que o contetdo fique
uniformemente misturado (ver Figuras 1 e 2). Antes de inserir o refil na caneta, verifique se a
mistura esta uniforme e repita as instrugdes acima quantas vezes forem necessarias.

- -

- Figura 1 & Figura 2

Apbs agitar, HUMULIN 70N/30R deve estar uniformemente turvo ou leitoso. Ndo use este
medicamento se a insulina (material branco) permanecer visivelmente separada do liquido ap6s
voceé ter agitado. N&o use o refil se houver grumos (pequenos grdos) suspensos apds agitacao
(ver Figura 3). Ndo use o refil caso particulas sélidas brancas estiverem aderidas nas paredes ou
no fundo do refil, conferindo ao mesmo um aspecto fosco/embacgado (ver Figura 4). Verifique
sempre a aparéncia do contetdo dentro do refil de insulina antes de usar. Se notar qualquer
diferenca na aparéncia ou alteragcbes marcantes nas caracteristicas da insulina, consulte o
médico.

Figura 3 — Apds agitar, ndo use 0 Figura 4 - N&o use este

refil se houver grumos em medicamento se particulas no

suspensdo (soltos na parte de fundo ou nas paredes derem ao

cima) refil um aspecto fosco
(embagado)

Atencdo: Os refis de HUMULIN 70N/30R néo foram desenvolvidos para que outros tipos
de insulinas sejam misturadas ao seu contetdo.

Preparacéo do refil de HUMULIN 70N/30R para inser¢do na caneta:

1. Antes de inserir na caneta, olhe cuidadosamente o refil e agite-o conforme descrito nas
figuras. N&@o use-o se notar qualquer alteracdo na aparéncia de HUMULIN 70N/30R.

2. Siga as instrugdes do fabricante da caneta para inserir o refil.

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 colocacéo e troca da agulha.



Aplicacdo da injecao:

1. Lave as maos.

2. Limpe a pele com alcool, no local onde vocé for aplicar a injecao.

3. Apligue HUMULIN 70N/30R somente por via subcutdnea (debaixo da pele), na parte
superior dos bracos, coxas, nddegas ou no abdome. Para evitar danos a pele, aplique a proxima
injecdo a uma distancia de pelo menos um centimetro da anterior, alternando os locais de
injecéo, de maneira que o mesmo local n&o seja utilizado mais que uma vez por més. Com uma
das mados, firme a pele, pressionando ou segurando uma grande area. N&do administre
HUMULIN 70N/30R por via intravenosa.

4. Para injetar a insulina, siga as instrucGes médicas.

5. Apo6s injetar a dose, conte até cinco vagarosamente (cinco segundos completos) antes de
retirar a agulha e pressione suavemente o local da injecdo por alguns segundos. Nao esfregue a
area.

6. Imediatamente ap06s a injecdo, remova a agulha da caneta, pois isso assegurara a esterilidade e
evitard vazamento, entrada de ar e possivel obstru¢do da agulha. N&o reutilize a agulha.
Descarte a agulha de maneira segura.

As canetas para aplicacdo de insulina diferem na sua operacdo. E importante ler, entender e
seguir as instru¢des para o uso da caneta de insulina que vocé esta usando.

Para prevenir uma possivel transmissdo de doenca, cada refil deve ser utilizado por um unico
paciente, mesmo que a agulha da caneta para administragdo de insulina seja trocada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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 o0 esquecimento da aplicacdo de uma dose ou a aplicacdo de uma
dose maior que a recomendada.

Em casos de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiéo-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A hipoglicemia (baixa quantidade de agUcar no sangue) é uma das rea¢Ges adversas mais
frequentes da terapia com insulinas. Os sintomas da hipoglicemia, de leve a moderada, podem
ocorrer de repente e incluem: sudorese (suor), tontura, palpitagdo (o coracdo bate com mais
forca e/ou mais répido que o normal), tremor, fome, incapacidade de concentracdo, dor de
cabecga, disturbios do sono, ansiedade, visdo embacada, humor deprimido, 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. Pode-se
tratar a hipoglicemia, de leve a moderada, 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 grave leva o paciente a necessitar da
assisténcia de outra pessoa. A hiperglicemia (alta quantidade de glicose no sangue) pode ocorrer
se 0 organismo tiver pouca insulina. A alergia e a lipodistrofia (alteracdo da distribuicdo do
tecido subcutaneo), no local da aplicacdo de insulina, sdo outras reacdes adversas que podem
ocorrer.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alergia no local da aplicacéo.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
lipodistrofia (alteracdo da distribuicdo do tecido subcutaneo) no local da aplicagdo de insulina.
Reacdo muito rara (ocorre _em menos de 0.01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): apesar de ser menos comum e potencialmente mais grave, casos de alergia
generalizada a insulina podem ocorrer levando a erup¢des em todo corpo, falta de ar, chiado,
gueda na pressdo sanguinea, pulso acelerado ou sudorese (suor em excesso). Casos graves de
alergia generalizada podem causar risco de morte.




Casos de edema (inchaco) foram relatados com uso 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 reacGes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através 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 alta do medicamento pode causar hipoglicemia (baixa
guantidade de aglcar no sangue), acompanhada por sintomas que incluem apatia (falta de
interesse para efetuar qualquer esforgo fisico ou mental), confusdo, palpitacdes (o coracdo bate
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 humana em relagéo a
ingestdo de alimentos, ao gasto energético ou ambos. Os casos de hipoglicemia leve podem ser
tratados geralmente com glicose (aglcar) oral. Podem ser necessarios ajustes na dose da
medicacdo (insulina), na dieta alimentar ou nos exercicios fisicos. Episédios graves, como
convulses e coma, podem ser tratados com glucagon administrado por via
intramuscular/subcutanea ou com glicose concentrada via intravenosa. Pode ser necessaria uma
ingestdo continuada de carboidratos (aglcares) e observagdo, uma vez que a hipoglicemia pode
ocorrer apo6s uma aparente recuperacdo 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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