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Novolin® R
insulina humana

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Novolin® R
insulina humana

APRESENTACOES

Soluc¢do injetavel de insulina humana em um frasco-ampola.

100 UI/mL

Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 10 mL de solu¢@o.

O frasco-ampola possui uma tampa e um lacre plastico protetor inviolavel.

VIA SUBCUTANEA, INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

A substancia ativa ¢é a insulina humana, produzida pela biotecnologia recombinante.

I mL contém 100 UI de insulina humana.

Um frasco contém 10 mL de solugdo injetavel, correspondente a 1000 UI (Unidade Internacional).

Excipientes: cloreto de zinco, glicerol, metacresol, hidréxido de sodio, acido cloridrico e dgua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Novolin® R é uma insulina humana indicada para o tratamento de diabetes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diabetes mellitus ¢ uma doenga na qual seu organismo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de
agucar no sangue.

Novolin® R é uma insulina de agdo rapida. Isto significa que comegaré a baixar o aglicar no sangue cerca de meia
hora depois da aplicagdo e o efeito durara aproximadamente 8 horas. Novolin® R ¢ frequentemente aplicado em
combinagdo com produtos que contém insulina de agdo prolongada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Nio use Novolin® R:

* Em bombas de infusdo de insulina;

* Se vocé tiver alergia (hipersensibilidade) a insulina humana ou a qualquer outro componente do produto (vide item
“Composicdo”);

* Se vocé tiver sintomas de uma hipoglicemia (sintoma de baixo nivel de agticar no sangue) (vide item “9. O que
fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”);

* Se o lacre protetor estiver solto ou ausente. Cada frasco possui um lacre plastico protetor inviolavel. Se ele ndo
estiver em perfeitas condi¢des quando vocé adquirir o frasco, devolva-o ao seu fornecedor;

* Se ndo tiver sido armazenado corretamente ou se foi congelado (vide item “5. Onde, como e por quanto tempo devo
guardar este medicamento?”);

* Se a insulina ndo parecer limpida e incolor.

Novolin® R Frasco_Bula do paciente privado (CCDS V.17_V1.0) Pagina 1 de 7



Q

. ®
novo nordisk

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda a bula com atenc¢io antes de comecar a usar sua insulina.

» Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

* Se vocé tiver dividas adicionais, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

* Este medicamento foi prescrito a vocé. Nao o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até mesmo se os
sintomas forem semelhantes aos seus.

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

Antes de utilizar Novolin® R:

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

* Retire o lacre protetor.

Novolin® R deve ser utilizado com cuidado:

+ Se vocé tiver problemas nos rins ou figado, ou nas glandulas suprarrenais, hipofise ou tireoide;

* Se vocé consumir bebidas alcodlicas: fique atento aos sinais de uma hipoglicemia e nunca consuma bebidas
alcoolicas com o estdbmago vazio;

» Se vocé se exercitar mais do que o usual ou se pretende alterar a sua dieta habitual, visto que isso pode afetar seu
nivel de agucar no sangue;

» Se vocé estiver doente: continue a utilizar a insulina e consulte seu médico;

 Se vocé viajar para o exterior: viagens para zonas de fuso horario diferentes podem afetar as necessidades de
insulina e os horérios das inje¢des. Consulte seu médico, se vocé estd planejando viajar.

Alteracdes da pele no local da injecio:

O local da injeg@o deve ser alternado para ajudar a prevenir alteragdes no tecido adiposo sob a pele, tais como
espessamento da pele, encolhimento da pele ou carogos sob a pele. A insulina pode ndo funcionar muito bem se
vocé injetar em uma area irregular, encolhida ou mais espessa (vide item “6. Como devo usar este medicamento?”).
Informe o seu médico se vocé detectar quaisquer alteragdes da pele no local da inje¢@o. Informe o seu médico se
atualmente vocé estiver injetando nessas areas afetadas antes de comegar a injetar em uma area diferente. O seu
médico pode pedir-lhe para verificar mais frequentemente o nivel de agticar no sangue e ajustar a dose de insulina ou
de outros medicamentos antidiabéticos.

Dirigindo e utilizando maquinas

Se voce for dirigir ou utilizar ferramentas ou maquinas, fique atento aos sinais da hipoglicemia. A sua capacidade de
concentragdo ou de reagao estara reduzida durante uma hipoglicemia. Nunca dirija ou utilize maquinas se vocé
estiver com sintomas de hipoglicemia. Converse com seu médico se vocé pode de algum modo dirigir ou utilizar
maquinas, se vocé tiver varios episodios hipoglicémicos ou se vocé achar que ¢ dificil reconhecer os sinais de
hipoglicemia.

Gravidez e amamentacao

Se vocé esta gravida, planejando engravidar ou amamentando, procure seu médico para orientacio.

Se vocé esta gravida nio pare de usar sua insulina e procure orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifo-
dentista.

Interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos afetam o modo como a glicose atua no seu organismo e podem influenciar a sua dose de
insulina. A seguir sdo listados os medicamentos mais comuns que podem afetar o seu tratamento com insulina.
Converse com o seu médico ou farmacéutico se vocé usa ou usou recentemente quaisquer outros medicamentos,
mesmo aqueles obtidos sem prescricdo médica. Em particular, informe seu médico se vocé estiver usando algum dos
seguintes medicamentos, os quais podem afetar seu nivel de aglicar no sangue.
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Sua necessidade de insulina pode se alterar se vocé também usar: outros medicamentos para o tratamento do
diabetes, inibidores da monoaminoxidase (IMAO), beta-bloqueadores, inibidores da ECA, 4cido acetilsalicilico,
esteroides anabolizantes, sulfonamidas, anticoncepcionais orais, tiazidas, glicocorticoides, terapia com hormoénio da
tireoide, simpatomiméticos, hormonio de crescimento, danazol, octreotida ou lanreotida.

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

O 4lcool pode intensificar ou reduzir o efeito hipoglicemiante da insulina.

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.
Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Nio utilize Novolin® R apds o prazo de validade indicado no rotulo e na embalagem.

O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Os frascos que ndo estdo sendo usados devem ser armazenados no refrigerador (temperatura entre 2 °C e 8 °C), longe
do congelador. Ndo congele.

Os frascos que estdo em uso ou carregados como reserva ndo devem ser guardados no refrigerador. Vocé pode
carregd-los com vocé e manté-los em temperatura ambiente, entre 15 °C e 30 °C, por até 6 semanas.

Mantenha sempre o frasco dentro do cartucho quando ndo estiver usando, a fim de protegé-lo da luz.

Apés aberto, vilido por 6 semanas, sendo armazenado a temperatura ambiente entre 15 °C e 30 °C.
Novolin® R deve ser protegido do calor excessivo € da luz.

Medicamentos nao devem ser descartados pelo encanamento ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como descartar os medicamentos que ja nao sao necessarios. Estas medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Novolin® R é uma solu¢io injetivel aquosa, incolor e limpida.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fale sobre suas necessidades de insulina com seu médico e enfermeiro. Certifique-se que vocé esta utilizando
Novolin® R como instruido por seu médico e enfermeiro, e siga atentamente suas orientagdes.

Se o seu médico trocou o seu tipo ou marca de insulina por outra, ele podera ter que ajustar a sua dose.

Coma uma refeicdo ou um lanche que contenha carboidratos dentro de 30 minutos apds a injecao.

E recomendével que vocé mega os seus niveis de glicose no sangue regularmente.

Como usar esta insulina:

Novolin® R ¢ para injecdo sob a pele (via subcutinea). Sempre alterne o local da inje¢do dentro de uma mesma
regido, para diminuir o risco de formacao de carocos ou lesdes na pele (vide item “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”’). Os melhores locais para se aplicar sdo: na frente de sua cintura (abdomen), nas
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nadegas, na parte da frente das suas coxas e na parte superior dos bragos. Sua insulina funcionara mais rapidamente
se for injetada ao redor da cintura.
Novolin® R pode também ser administrado por via intravenosa em situagdes especiais por profissionais da satde.

Como aplicar Novolin® R sozinho ou misturar com insulina de a¢io prolongada:

* Tenha certeza de que vocé possui a seringa correta com a unidade de escala correspondente para inje¢des de
insulina;

* Aspire com a seringa um volume de ar igual a dose de insulina que vocé necessita;

* Siga as instru¢des dadas por seu profissional da satde;

* Injete a insulina sob a pele. Use a técnica de injecdo recomendada pelo seu médico ou enfermeiro;

» Mantenha a agulha sob a pele durante pelo menos 6 segundos para ter certeza de que a dose completa foi aplicada.

Posologia

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

Nos pacientes com diabetes mellitus, o controle glicémico otimizado posterga o inicio de complicagdes diabéticas
tardias. A monitoriza¢do da glicose no sangue ¢, portanto, recomendada.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso vocé se esqueca de aplicar Novolin® R, seu nivel de agicar no sangue pode ficar muito alto (isto € chamado de
hiperglicemia).

Os sinais de alerta de hiperglicemia aparecem gradualmente. Estes sintomas incluem aumento da mic¢ao, sede, perda
de apetite, nauseas ou vomitos, sonoléncia ou cansago, pele seca e avermelhada, boca seca e halito com cheiro de
fruta (cetona).

Se vocé tiver qualquer um destes sinais, teste o nivel de aguicar no seu sangue e teste sua urina para detectar cetonas,
se possivel. Entdo, procure auxilio médico imediatamente.

Estes podem ser sinais de uma condi¢do muito séria chamada cetoacidose diabética. Se ela ndo for tratada, podera
levar ao coma diabético e consequentemente morte.

As causas de hiperglicemia também sao:

* Aplicar repetidamente menos insulina do que o necessario;

* Infeccdo ou febre;

» Comer mais do que o habitual;

* Se exercitar menos do que o usual.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como os demais medicamentos, Novolin® R pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os pacientes 0s
apresentem.

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Baixo nivel de agticar no sangue (hipoglicemia). Veja a adverténcia em “9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”.

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Problemas de visao: quando iniciar o seu tratamento com insulina, vocé podera ter alteracdes da visdo, mas a rea¢ao
¢é geralmente temporaria.

Alteragdes da pele no local da injecdo: Se vocé injetar insulina no mesmo local, o tecido adiposo pode encolher
(lipoatrofia) ou ficar mais espesso (lipohipertrofia) (podem ocorrer em até 1 em 100 pessoas). Carogos sob a pele
também podem ser causados pelo acimulo de uma proteina chamada amildide (amiloidose cutanea, a frequéncia
com que isso ocorre ¢ desconhecida). A insulina pode ndo funcionar muito bem se vocé injetar em uma area
irregular, encolhida ou mais espessa. Alterne o local da injecdo a cada aplicagdo para ajudar a prevenir essas
alteragdes na pele.

Sinais de alergia: Reagdes (vermelhiddo, inchago e coceira) no local da inje¢do podem ocorrer (reagdes alérgicas
locais). Estas reacdes normalmente desaparecem apos algumas semanas de uso da insulina. Se ndo desaparecerem,
consulte o seu médico.

Procure o médico imediatamente:

* Se os sinais de alergia se espalharem por outras partes do corpo; ou

* Se vocé se sentir mal repentinamente ¢ comegar a transpirar, comegar a ficar enjoado (vomitos), tiver dificuldade
em respirar, tiver batimento cardiaco rapido, sentir tonturas.

Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdo no nervo, associada ao diabetes): se o seu nivel de glicose no sangue
melhorar muito rapidamente, vocé pode sentir dor. Isto ¢ chamado neuropatia dolorosa aguda e, geralmente,
desaparece.

Articulagdes inchadas: quando vocé comeca a usar insulina, a retencdo de agua pode provocar inchago nos
tornozelos e ao redor de outras articulagdes. Normalmente, esta situagdo desaparece rapidamente.

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Retinopatia diabética (uma doenga dos olhos relacionada ao diabetes que pode levar a perda da visdo): 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 isto.

Reacdo alérgica grave ao Novolin® R ou a um dos seus componentes (chamada de reagdo alérgica sistémica).
Consulte também o item “3. Quando nio devo usar este medicamento?”’.

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.

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

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

Se vocé aplicar uma grande quantidade de insulina, o nivel de agucar em seu sangue pode ficar muito baixo (isto €

chamado de hipoglicemia).

Se vocé tiver hipoglicemia:

Os sinais de aviso de uma hipoglicemia podem surgir subitamente e podem incluir: suor frio, pele fria e palida, dor

de cabeca, batimento cardiaco rapido, enjoo, sensacdo de muita fome, alteragdes temporarias na visdo, sonoléncia,

sensagdo incomum de cansago e fraqueza, nervosismo ou tremores, sensacdo de ansiedade, sensacdo de

desorientacdo, dificuldade de concentragao.

Se vocé sentir qualquer um desses sintomas, coma um pouco de agticar ou um alimento agucarado (doces, biscoitos,

suco de fruta) e entdo descanse.

Nao use qualquer insulina se sentir sintomas de hipoglicemia.

Carregue sempre alimentos agucarados, doces, biscoitos ou suco de fruta com vocé, para utilizar se necessario.

Informe os seus familiares amigos e colegas mais préximos que, caso vocé desmaie (fique inconsciente), eles devem

virar vocé de lado e procurar auxilio médico imediatamente. Eles ndo devem lhe dar qualquer alimento ou bebida,

pois vocé poderd engasgar.
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Hipoglicemia grave ndo tratada pode causar lesdo cerebral (temporaria ou permanente) e até mesmo a morte.
Se vocé tiver hipoglicemia que o faga desmaiar, ou se vocé tiver varios episodios de hipoglicemia, converse com seu
médico. A quantidade ou os horarios da insulina, alimentagdo ou exercicios podem precisar de ajustes.

Uso de glucagon:

Vocé poderd se recuperar mais rapidamente da inconsciéncia com uma injeg¢do do hormonio glucagon, por uma
pessoa que saiba como usa-lo. Se vocé receber uma injegdo de glucagon, tera necessidade de glicose ou de um
alimento agucarado logo que recuperar a consciéncia. Se vocé ndo responder ao tratamento com glucagon, tera que
ser tratado no hospital. Entre em contato com seu médico ap6s uma inje¢ao de glucagon para descobrir a razdo da
sua hipoglicemia a fim de evita-la outras vezes.

Causas da hipoglicemia:

Vocé pode ter hipoglicemia se o nivel de aguicar no seu sangue ficar muito baixo. Isso pode acontecer:
* Se vocé aplicar muita insulina;

* Se vocé comer muito pouco ou nao fizer uma refeigao;

* Se vocé se exercitar mais do que o habitual.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.1766.0003
Farmacéutico responsavel
Luciane M. H. Fernandes
CRF-PR n° 6002
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Novo Nordisk A/S

Kalundborg, Dinamarca ou

Novo Nordisk A/S

Bagsvaerd, Dinamarca ou

Novo Nordisk Production SAS
Chartres, Franga ou

Novo Nordisk Pharm. Industries LP.
Clayton, Estados Unidos da América
(vide cartucho)

Registrado por

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Rua Prof. Francisco Ribeiro, 683
Araucaria/PR

CNPJ: 82.277.955/0001-55

Importado por

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Rua Francisco Mundz Madrid, 625
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SAC: 0800 0144488
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 02/07/2020.
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Novolin® é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk A/S, Dinamarca.
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