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BASAGLAR®
% insulina glargina

APRESENTACOES
BASAGLAR ¢ uma solucéo injetavel, estéril, limpida e incolor. Esta disponivel em embalagem com 2 ou
5 refis de 3 mL para utilizacdo com caneta compativel para aplica¢do de insulina.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém 100 Ul de insulina glargina derivada de ADN* recombinante, equivalente a 3,64 mg de
insulina glargina.

Excipientes: 6xido de zinco, metacresol, glicerol e gua para injetaveis. O pH é ajustado por adi¢do de
solucbes aquosas de &cido cloridrico e hidréxido de sodio.

*ADN = Acido Desoxirribonucleico

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BASAGLAR é indicado para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é indicado para
o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criancas com 2 anos de idade ou mais que
necessitam de insulina basal (longa duracdo) para o controle da hiperglicemia (nivel alto de agucar no
sangue).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A insulina é um hormonio produzido pelo pancreas (glandula situada perto do estbmago). Este horménio é
necessario para o aproveitamento do aclcar pelo organismo. O diabetes ocorre quando o pancreas ndo
produz insulina suficiente para suprir as necessidades do organismo ou quando produz insulina, porém esta
ndo é capaz de agir de forma efetiva.

Para controlar o diabetes, é importante que o médico o classifique primeiro. No caso do Diabetes mellitus
tipo 2, o tratamento medicamentoso pode ser composto por antidiabéticos orais isoladamente, antidiabéticos
orais associados a antidiabéticos injetaveis como os analogos de GLP-1 ou a insulina, ou apenas insulina.
Ja o Diabetes mellitus tipo 1 possui seu tratamento medicamentoso baseado no uso da insulina. O objetivo
do tratamento do diabetes independe do seu tipo, havendo como meta a manutencao das taxas de glicose
(acucar) no sangue préximas ao normal. O controle adequado do diabetes requer constante cooperacéo do
paciente com 0 médico. Apesar do diabetes, 0 paciente pode levar uma vida ativa e saudavel se seguir uma
dieta diaria balanceada, exercitar-se regularmente e seguir adequadamente o tratamento medicamentoso
determinado pelo médico, seja ele com medicac¢des antidiabéticas orais, injetaveis ou insulina.

Para o paciente é importante constantemente portar uma identificacdo que contenha a informacéao de ser
diabético e o tratamento utilizado, para que seja possivel prestar um atendimento adequado caso ocorra
gualquer complicacdo quando estiver fora de casa.

Tal como acontece com todas as preparagdes insulinicas, o tempo de agdo de BASAGLAR pode variar em
diferentes pacientes ou, as vezes, no mesmo individuo dependendo de muitas condi¢des, incluindo o local
da injecdo, fluxo sanguineo neste local e a temperatura corporea.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BASAGLAR ndo ¢ indicado para pacientes alérgicos a insulina glargina ou qualquer um dos componentes
da formula do medicamento.



O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
O tratamento com insulina geralmente requer habilidades apropriadas para o autocontrole do diabetes,
incluindo monitorizacdo da glicemia (nivel de glicose no sangue), técnicas de injecdo adequadas, medidas
para o reconhecimento e controle de aumentos ou reducdes nos niveis glicémicos (hiperglicemia - nivel
elevado de agucar no sangue ou hipoglicemia - nivel baixo de aglcar no sangue). Adicionalmente, vocé
deve aprender como lidar com situacBes especiais como administracdo de doses de insulina
inadvertidamente aumentadas, doses inadequadas ou esquecidas, ingestdo inadequada de alimentos ou
perda de refeigdes. O grau de sua participacdo no préprio controle do diabetes é variavel e é geralmente
determinado pelo seu médico.
O tratamento com insulina requer atencdo constante para a possibilidade de hiperglicemia e hipoglicemia.
Vocé e seus familiares devem conversar com seu médico para saber quais passos tomar se ocorrer suspeita
de hiperglicemia ou hipoglicemia e devem saber quando informar o médico.
Pacientes que utilizam BASAGLAR poderdo requerer mudanga da dose em relacdo as doses de outras
insulinas usadas anteriormente. Qualquer mudanca de insulina deve ser feita com cuidado e somente com
orientagdo médica.
Hipoglicemia [nivel baixo de glicose(agtcar) no sangue]: o tempo para a ocorréncia da hipoglicemia
depende do perfil de acéo das insulinas usadas e pode, portanto, alterar quando o tratamento é substituido.
Assim como com todas as insulinas, vocé deve ter cuidado particular e monitoracdo intensificada da
glicemia quando houver sequelas de episddios hipoglicémicos, como por exemplo, casos de estenoses
(estreitamentos) significativas das artérias do coragdo ou das veias sanguineas que suprem o cérebro (risco
de complicac@es cardiacas ou cerebrais da hipoglicemia), bem como pacientes com retinopatia proliferativa
(tipo de lesdo das células da retina), particularmente quando néo tratados com fotocoagulacdo (tratamento
para retinopatia), devido ao risco de cegueira transitoria apds hipoglicemia.
Os sintomas iniciais que indicam o inicio da hipoglicemia ("sintomas de aviso™) podem se alterar, ser menos
pronunciados ou ausentes em algumas situacBes, como: controle glicémico acentuadamente melhor,
hipoglicemia de desenvolvimento gradual, idade avancada, na presenca de neuropatia autonémica (doenca
que afeta um ou vAarios nervos), em pacientes com historia longa de diabetes, em pacientes com doengas
psiquiatricas ou que estejam sob uso concomitante de outros medicamentos (ver Interacdes
medicamentosas). Nestas circunstancias, a hipoglicemia severa (ou mesmo a perda de consciéncia) pode
desenvolver-se sem que vocé perceba.
O efeito prolongado da insulina glargina subcutanea pode atrasar a recuperagdo de hipoglicemia.
Para reduzir o risco de hipoglicemia, € importante que vocé esteja aderido ao tratamento, respeite a dose
prescrita e restricdes na dieta, administre corretamente a insulina e reconheca os sintomas da hipoglicemia.
Caso ocorram alguns destes fatores que aumentam a susceptibilidade & hipoglicemia, comunique seu
médico, pois ele podera fazer ajuste de dose:

- alteracdo da area da injecéo;

- aumento na sensibilidade a insulina (por exemplo: remog&o dos fatores de stress);

- atividade fisica aumentada ou prolongada ou falta de habito no exercicio fisico;

- doencgas intercorrentes (por exemplo: vémito ou diarreia);

- ingestéo inadequada de alimentos;

- consumo de alcool;

- certos disturbios endécrinos (hormonais) ndo compensados;

- uso concomitante de outros medicamentos (ver InteracGes medicamentosas).
Hipoglicemia pode ser corrigida geralmente pela ingestdo imediata de carboidrato (como suco de laranja,
acucar, balas, etc). Pelo fato da agdo corretiva inicial ter que ser tomada imediatamente, vocé deve
transportar consigo pelo menos 20 g de carboidrato durante todo o tempo, bem como alguma informagéo
gue o identifique como diabético.
Doencas intercorrentes: o médico deve ser informado caso ocorram doengas intercorrentes, uma vez que
a situacdo necessita da intensificacdo da monitoracdo metabolica. Em muitos casos € necessario ajuste de




dose da insulina. A necessidade de insulina é frequentemente aumentada. Em pacientes com diabetes tipo
1, o suprimento de carboidrato deve ser mantido mesmo se 0s pacientes forem capazes de comer ou beber
apenas um pouco ou nenhum alimento, ou estiverem vomitando, etc; em pacientes com diabetes do tipo 1
a insulina ndo deve nunca ser omitida completamente.
Precauc@es ao viajar: antes de viajar, consultar o médico para se informar sobre:

- a disponibilidade da insulina no local de destino;

- 0 suprimento de insulina, seringas, etc;

- a correta armazenagem da insulina durante a viagem;

- 0 gjuste das refei¢des e a administracdo de insulina durante a viagem;

- a possibilidade da alteracdo dos efeitos em diferentes tipos de zonas climaticas;

- a possibilidade de novos riscos a satde nas cidades que serdo visitadas.
Erros de medicacao: o rétulo do refil de insulina deve ser verificado antes de cada inje¢éo para evitar erros
(troca) de medicacdo entre BASAGLAR e outras insulinas.
Uso de tiazolidinedionas (TZD) - classe de antidiabético oral para o tratamento do Diabetes mellitus
tipo 2: 0 uso de TZDs em combinacdo com insulina est4 associado com o aumento do risco de edema
(inchago) e insuficiéncia cardiaca (coragdo com dificuldade de bombear sangue para 0 corpo),
especialmente em pacientes com doenga cardiaca prévia.
Hipersensibilidade e reacdo alérgica: o uso de BASAGLAR pode ocasionar alergia, incluindo anafilaxia
(reacdo alérgica grave e generalizada, com risco a vida). Se ocorrer reacdo de hipersensibilidade, converse
com o seu médico sobre a necessidade de descontinuar BASAGLAR.
Hipocalemia (baixa quantidade de potassio no sangue): informe seu médico se vocé faz uso de
medicamentos que podem reduzir 0 potassio no sangue para que seja feito um monitoramento adequado,
uma vez que BASAGLAR, assim como as demais insulinas, pode causar alteragdo do potéssio no sangue.
Uso em pacientes com insuficiéncia renal (diminui¢do da capacidade de funcionamento dos rins) e
hepética (diminuicao da capacidade de funcionamento do figado): em pacientes com insuficiéncia dos
rins, as necessidades de insulina podem ser menores devido ao metabolismo de insulina reduzido. Em
idosos, a deterioracdo progressiva da funcdo renal (dos rins) pode levar a uma redugdo estavel das
necessidades de insulina. Em pacientes com insuficiéncia severa do figado, as necessidades de insulina
podem ser menores.
Gravidez e amamentacdo: mulheres com diabetes preexistente ou gestacional devem manter um bom
controle metabolico durante a gravidez para prevenir resultados adversos associados com a hiperglicemia.
Insulina glargina pode ser utilizada durante a gravidez, se clinicamente necessaria. Nos trés primeiros
meses, as necessidades de insulina podem diminuir e geralmente aumentam durante o segundo e terceiro
trimestres. Imediatamente ap6s o parto, as necessidades de insulina diminuem rapidamente (aumento do
risco de hipoglicemia). Portanto, vocé deve monitorar cuidadosamente a glicemia.
Caso vocé esteja gravida ou planejando engravidar, informe o seu médico.
Ajustes das doses de insulina e dieta podem ser necessarios em mulheres gue estdo amamentando.
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou amamentando, sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.
Informe seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com BASAGLAR.
Criancas: insulina glargina pode ser administrada em criangas com 2 anos de idade ou mais. Ainda néo foi
estudada a administragdo em criancas abaixo de 2 anos de idade. O perfil de seguranga para pacientes
menores de 18 anos é semelhante ao perfil de seguranca para pacientes maiores de 18 anos. Ndo ha dados
clinicos de seguranca disponiveis em pacientes com idade abaixo de 2 anos de idade.
Pacientes idosos: recomenda-se que as doses iniciais, 0s aumentos de dose e doses de manutencdo sejam
conservadoras para se evitar as reac@es hipoglicémicas. Pode ser dificil reconhecer a hipoglicemia em
idosos.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: como resultado de hipoglicemia, hiperglicemia
ou visdo prejudicada (ver QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSARY?),
a habilidade de concentracdo e reagdo pode ser afetada, possivelmente constituindo risco em situa¢6es onde
estas habilidades s&o de particular importancia.



Vocé deve conversar com seu médico sobre como tomar precaucdes para evitar hipoglicemia enquanto
dirige.

Vocé deve conversar com 0 médico sobre a prudéncia de dirigir se apresentar episodios hipoglicémicos
frequentes ou reducdo ou auséncia de sinais de adverténcia de hipoglicemia.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Vérios medicamentos podem afetar 0 metabolismo da glicose (agucar) e podem requerer ajuste da dose de
insulina e um monitoramento particularmente cuidadoso. Converse com o seu médico caso tome algum
destes medicamentos:

- antidiabéticos orais, pramlintide, inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA), disopiramida,
fibratos, fluoxetina, inibidores da monoaminoxidase, propoxifeno, pentoxifilina, salicilatos, andlogos de
somatostatina e antibiéticos sulfonamidas, devido & possibilidade de aumentar o efeito da insulina de
reducdo da glicemia (agucar no sangue);

- corticoides, niacina, danazol, diaz6xido, diuréticos, agentes simpaticomiméticos (por exemplo: epinefrina,
salbutamol e terbutalina), glucagon, isoniazida, derivados das fenotiazinas, somatropina, horménios da
tireoide, estrogenos, progestdgenos, inibidores da protease e medicagdes antipsicéticas atipicas (por
exemplo: olanzapina e clozapina), devido a possibilidade de ocorrer uma diminuicéo no efeito da insulina
de reducdo da glicemia;

- beta-bloqueadores, clonidina, sais de litio e alcool, podem tanto aumentar quanto diminuir o efeito de
reducdo da glicemia pela insulina:

- pentamidina, pode causar hipoglicemia (baixa quantidade de aclcar no sangue), seguida algumas vezes
por hiperglicemia (alta quantidade de agtcar no sangue);

- medicamentos simpatoliticos como, por exemplo, beta-bloqueadores, clonidina, guanetidina e reserpina,
podem reduzir os sinais de hipoglicemia ou torna-los inexistentes;

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

Nenhum estudo foi conduzido para investigar a possivel interacdo entre BASAGLAR e plantas medicinais,
nicotina, exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

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?

Deve-se guardar o refil fechado de BASAGLAR em um refrigerador (2 a 8°C), mas ndo no congelador.
N&o congelar. Ndo use BASAGLAR se tiver sido congelado.

A caneta e o refil de BASAGLAR em uso devem ser mantidos em local o mais fresco possivel (abaixo de
30°C), longe do calor e da luz direta. No refrigerar.

Apbs um periodo de 28 dias, devem-se descartar os refis em uso, mesmo se estes ainda contiverem
produto.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 28 dias.

Aspecto fisico

Vocé encontra BASAGLAR em refil de vidro, com 3 mL de solucdo estéril, limpida, incolor e sem
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?

Modo de usar

BASAGLAR é administrado por injecédo tecidual subcutanea. N&o deve ser administrado intravenosamente.
Dentro de uma determinada area de injecdo (abdome, coxa ou deltoide), deve ser escolhido um diferente



local para cada injecdo. A absor¢do de insulina glargina ndo é diferente entre as areas de injecao subcutanea
do abdome, coxa ou deltoide. Assim como para todas as insulinas, a taxa de absor¢do e consequentemente
0 inicio e duracdo da acdo podem ser afetados por exercicio e outras variaveis.

A prolongada duracdo de acdo da insulina glargina é dependente da injecdo no espa¢o subcutaneo. A
administracdo intravenosa da dose subcutanea usual pode resultar em hipoglicemia severa.

Inspecionar cada refil antes do uso. Somente utilizar se a solucéo estiver limpida, incolor, sem a presenca
de particulas visiveis e se estiver com o aspecto de agua.

O rétulo da insulina deve ser sempre verificado antes de cada injecdo para evitar erros (trocas) de medicagdo
entre BASAGLAR e outras insulinas.

BASAGLAR né&o deve ser misturado ou diluido com qualquer outra insulina, pois existe risco de
alterar o perfil de tempo/acdo do BASAGLAR ou causar a sua precipitacdo. Nao encher os refis
vazios.

Os refis de 3 mL Lilly sdo para uso somente com canetas reutilizaveis Lilly.

O refil de BASAGLAR deve ser utilizado com caneta reutilizavel compativel e a aplicagdo de insulina deve
ser feita de acordo com o mecanismo de injecdo da caneta escolhida. O usuario deve saber operar a caneta
em guestdo corretamente e ter conhecimento dos possiveis problemas e medidas corretivas a serem seguidas
(ler as instrucdes de uso ao adquirir a caneta).

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

As canetas para aplicacdo de insulina diferem no seu modo de usar. E importante ler, entender e
seguir as instrucfes de uso da caneta de insulina que vocé possui. Nunca compartilhe canetas de
insulina, refis ou agulhas.

Dosagem
Insulina glargina é uma nova insulina humana recombinante analoga, equipotente a insulina humana.

Devido ao perfil de reducéo de glicose sem pico com duracdo de a¢do prolongada de BASAGLAR, a dose
é administrada por via subcutadnea uma vez ao dia. Pode ser administrada a qualquer hora do dia, entretanto,
no mesmo horério todos os dias. Os niveis desejados de glicemia (nivel de glicose no sangue), bem como
as doses e intervalos das medicagdes antidiabéticas devem ser determinados e ajustados individualmente.
Os ajustes na dose podem também ser necessarios, por exemplo, se houver alteragdes de peso, estilo de
vida, planejamento da dose de insulina dos pacientes, ou outras circunstancias que possam promover
aumento na susceptibilidade a hipoglicemia ou hiperglicemia (ver O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?). Qualquer alteracdo de dose deve ser feita somente sob supervisdo
médica.

Em regimes de injegdo basal em bolus, geralmente 40-60% da dose diaria é administrada como insulina
glargina para cobrir os requerimentos de insulina basal. Em um estudo clinico com pacientes com diabetes
tipo 2, sob tratamento com antidiabético oral, foi iniciada terapia com dose de 10 Ul de insulina glargina,
uma vez ao dia, e subsequentemente o tratamento foi ajustado individualmente.

BASAGLAR ndo é a insulina de escolha para o tratamento de cetoacidose diabética (circunstancia que
ocorre toda vez que ndo héa insulina em quantidades suficientes para metabolizar a glicose). Insulina
intravenosa de curta duragdo deve ser o tratamento preferido.

Se a conversdo for de Lantus® para BASAGLAR, a dose inicial pode ser na base de uma unidade para uma
unidade, ou seja, manter a mesma dose usada anteriormente de Lantus®.

Quando ocorrer a alteragdo de um tratamento com insulina intermediéria ou uma insulina de longa-duragéo
para um tratamento com BASAGLAR, pode ser necessario ajuste na quantidade e intervalo da insulina de
curta duracdo ou da insulina analoga de acéo rapida ou da dose de qualquer antidiabético oral.

Para reduzir o risco de hipoglicemia, quando os pacientes sdo transferidos de insulina glargina 300 Ul/mL
uma vez ao dia, para BASAGLAR 100 Ul/mL uma vez ao dia, a dose inicial recomendada de BASAGLAR
100 Ul/mL é de 80% da dose de insulina glargina 300 UI/mL que seré descontinuada.

Nos estudos clinicos realizados quando os pacientes foram transferidos de insulina NPH uma vez ao dia ou
insulina ultralenta para BASAGLAR administrado uma vez ao dia, a dose inicial utilizada foi geralmente



inalterada (por exemplo: quantidade de unidades, Ul, de BASAGLAR por dia foi igual as Ul de insulina
NPH). Para aqueles que foram transferidos de insulina NPH duas vezes ao dia para BASAGLAR uma vez
ao dia, a dose inicial (UI) foi geralmente reduzida em aproximadamente 20% (comparada com a dose total
diaria em Ul de insulina NPH) e entdo ajustada com base na resposta do paciente, de forma a reduzir o risco
de hipoglicemia.

Um programa de monitorizagdo metabdlica cuidadosa, sob supervisdo médica, é recomendado durante a
transferéncia, e nas semanas iniciais subsequentes. Assim como com todas as insulinas analogas, isso é
particularmente verdadeiro se vocé, devido aos anticorpos a insulina humana, necessita de altas doses de
insulina e pode apresentar uma resposta acentuadamente melhor com insulina glargina.

Um controle metabdlico melhor pode resultar em aumento da sensibilidade & insulina (necessidades
reduzidas de insulina) podendo ser necessario posterior ajuste das doses de BASAGLAR e outras insulinas
ou antidiabéticos orais.

A monitorizacdo da glicemia é recomendada para todos os pacientes com diabetes.

Populacao especial

Uso pediatrico: assim como nos pacientes adultos, a dose de BASAGLAR dos pacientes pediatricos deve
ser individualizada pelo médico baseada nas necessidades metabdlicas e na monitorizacdo frequente dos
niveis de glicose (agucar). O perfil de seguranca para pacientes menores de 18 anos é semelhante ao perfil
de seguranca para pacientes maiores de 18 anos. Ndo ha dados clinicos de seguranca disponiveis em
pacientes com idade abaixo de 2 anos de idade.

Uso em idosos: recomenda-se que as doses iniciais, 0s aumentos de dose e doses de manutencdo sejam
conservadoras para se evitar as reac@es hipoglicémicas. Pode ser dificil reconhecer a hipoglicemia em
idosos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (diminuicdo da capacidade de funcionamento dos rins) e hepatica
(diminuicdo da capacidade de funcionamento do figado): pode ser necessaria uma reducdo na dose de
BASAGLAR em pacientes com insuficiéncia renal e hepética, por apresentarem redu¢do do metabolismo
da insulina, de forma semelhante as outras insulinas.

N&o use qualquer outro tipo de insulina sem a orientagdo médica.

Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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?

Caso tenha esquecido de administrar uma dose de BASAGLAR ou caso tenha administrado uma dose muito
baixa de BASAGLAR, o nivel de glicose no sangue pode se elevar demasiadamente. Checar o nivel de
glicose no sangue frequentemente e questionar o médico sobre qual procedimento adotar.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Dados de Lantus®

Hipoglicemia (baixa quantidade de agucar no sangue)

Pode ocorrer hipoglicemia (em geral a reacéo adversa mais frequente da terapia com insulina), caso a dose
de insulina seja muito alta em relacdo as necessidades de insulina. Os ataques hipoglicémicos severos,
especialmente se recorrentes, podem levar a distarbios neuroldgicos. Episodios hipoglicémicos severos ou
prolongados podem ser de risco & vida. Em muitos pacientes, os sinais e sintomas de neuroglicopenia
(escassez de glicose no cérebro) séo precedidos por sinais de contrarregulacdo adrenérgica. Geralmente,
guanto mais rapido e maior o declinio na glicemia (nivel de glicose no sangue), mais acentuados sao 0s
fendmenos de contrarregulacdo e os seus sintomas.

Viséo

Uma alteracdo acentuada nos niveis glicémicos pode causar distirbios visuais temporarios. O controle
glicémico diminui o risco de progressao de retinopatia diabética (lesdo nas células da retina em funcdo do
baixo controle da glicemia). Contudo, a terapia intensificada com insulina com melhora repentina nos niveis
de glicemia pode estar associada com a piora temporaria da retinopatia diabética. Em pacientes com




retinopatia proliferativa, particularmente se ndo forem tratados com fotocoagulacdo, episodios
hipoglicémicos severos podem causar perda transitoria da vis&o.

Lipodistrofia (alteracdo da distribuicdo da gordura)

Pode ocorrer lipodistrofia no local da injecdo e retardo da absorcao da insulina. Em estudos clinicos, foi
observada lipohipertrofia (aumento do tecido gorduroso) em 1 a 2% dos pacientes, enquanto que lipoatrofia
(diminuicdo do tecido gorduroso) era incomum. A rotacdo continua do local de injecdo dentro de
determinada area pode ajudar a reduzir ou evitar essas reacoes.

Local da injecdo e reacgdes alérgicas

Em estudos clinicos, rea¢6es no local das injeces foram observadas em 3 a 4% dos pacientes. Assim como
com qualquer terapia com insulina, tais reacdes incluem rubor (vermelhiddo), dor, coceira, urticaria
(erupcdo na pele), inchaco, inflamacdo. A maioria das pequenas reacdes geralmente é resolvida em poucos
dias ou poucas semanas.

Reacdes alérgicas do tipo imediata sdo raras. Tais reagcBes a insulina ou aos excipientes podem, por
exemplo, ser associadas com reagdes cutdneas generalizadas, angioedema (inchaco em regido subcuténea
ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), broncoespasmo (contragdo dos brénquios e bronquiolos),
hipotensdo (pressdo baixa) e choque, podendo ser de risco a vida.

Outras reacoes

A administracdo de insulina pode causar a formagéo de anticorpos. Em casos raros, a presenca de tais
anticorpos pode necessitar ajuste de dose da insulina para corrigir a tendéncia a hiperglicemia ou
hipoglicemia. Raramente, a insulina pode causar retencéo de sodio e edema (acimulo de liquido).
Misturas acidentais entre insulina glargina e outras insulinas, particularmente insulinas de acdo curta, foram
relatadas. De modo a evitar erros de medicacéo entre insulina glargina e outras insulinas vocé deve sempre
verificar o rotulo da insulina antes de cada injecao.

Populac¢éo pediatrica

Em geral, o perfil de seguranca para pacientes menores de 18 anos é semelhante ao perfil de seguranca para
pacientes maiores de 18 anos.

As reagbes adversas reportadas no periodo pés-comercializagdo incluem relativamente com maior
frequéncia em criangas e adolescentes (<18 anos) que nos adultos: reagdes no local da injec¢do e reagdes na
pele [rash (erupcdo cutanea), urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira)].

Dados de estudos clinicos (BASAGLAR)

Eventos adversos que ocorreram nos estudos com BASAGLAR e Lantus® em pacientes com Diabetes
mellitus tipo 1:

BASAGLAR:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia (baixa
quantidade de agUcar no sangue), reagdo alérgica e reacao no local da aplicacéo.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): retinopatia
(alteracBes graves da retina), lipohipertrofia (aumento local do tecido gorduroso) e edema periférico
(inchago nas maos, pés e pernas).

Lantus®:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia (baixa
guantidade de acucar no sangue), reacdo alérgica e reacdo no local da aplicacao.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): retinopatia
(alteracGes graves da retina), mialgia (dor muscular) e edema periférico (inchago nas maos, pés e pernas).
Eventos adversos que ocorreram nos estudos com BASAGLAR e com Lantus® em pacientes com
Diabetes mellitus tipo 2:

BASAGLAR:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento): reacdo alérgica,
reacao no local da aplicacdo e edema periférico (inchaco nas maos, pés e pernas).




Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia
(baixa quantidade de agucar no sangue), disgeusia (alteracdo do paladar), retinopatia (alteragbes graves da
retina), mialgia (dor muscular) e edema (inchago).

Lantus®:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento): reacdo alérgica,
reacdo no local da aplicagdo e edema periférico (inchago nas maos, pés e pernas).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes gue utilizam este medicamento): hipoglicemia
(baixa quantidade de acucar no sangue), deficiéncia visual, retinopatia (alteracdes graves da retina),
lipohipertrofia (aumento local do tecido gorduroso), mialgia (dor muscular) e edema (inchaco).

Reacdes alérgicas: em estudos clinicos comparando BASAGLAR com Lantus® em pacientes adultos com
Diabetes mellitus tipo 1 ou tipo 2, ndo foram observadas diferengas significativas entre 0s grupos de
tratamento na ocorréncia de reagdes alérgicas locais ou sistémicas.

Outras reacdes: em estudos clinicos de fase 3 comparando BASAGLAR e Lantus®, niveis semelhantes de
producdo de anticorpos foram observados entre os dois grupos de tratamento.

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

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

A utilizagdo de uma dose maior que a indicada do medicamento pode causar hipoglicemia (baixa quantidade
de acucar no sangue) grave, prolongada e com risco de vida.

Os casos de hipoglicemia leve podem ser tratados geralmente com ingestéo oral de carboidratos, e ajustes
na dose da medicacdo (insulina), na dieta alimentar ou nos exercicios fisicos podem também ser necessarios.
Episddios mais graves com convulsdes (contracdo involuntaria e intensa dos mdsculos), coma
(inconsciéncia e sem respostas a estimulos) ou dano neuroldgico podem ser tratados com glucagon via
intramuscular/subcutanea ou com glicose concentrada via intravenosa. Pode ser necessaria uma ingestao
continua de carboidratos (acucares e amido) e observagdo, uma vez que a hipoglicemia pode recorrer apds
uma aparente recuperagéo 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.

Registro MS — 1.1260.0194
Farm. Resp.: Marcia A. Preda — CRF-SP n° 19189
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Incluso Embalagem com
Inicial de 0622913/14- | Registro de 2 0uss refis de 3
Textode | 31/07/2014 le Produto Inclusdo Inicial de ; mL para
19/02/2018 | 0125177/18-5 Bula - e Bioléaico 19/06/2017 Texto de Bul VP utilizagéo com
16/05/2016 | 1764923/16- g exto de bula caneta compativel
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de de ONDE, COMO E mL para
2171212018 | 1203110/18-4 | 12280 | 5111512018 [1203110/18-4 | “SE0 | 5111072018 | POR QUANTO VP utilizagdo com
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RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO? S
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local de
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e - d dut
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Alteracdo primaria " e
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RDC 60/12 local de para ap I::-a(;ao de
04/12/2019 |3360720/19-6| fabricagao nsuiin.
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BASAGLAR® KWIKPEN®

Eli Lilly do Brasil Ltda.
Solucéo estéril para injecao

100 Ul mg/mL



CDS27JUL16
BASAGLAR® KWIKPEN®
% insulina glargina

APRESENTACOES

BASAGLAR KWIKPEN é uma solugio injetavel, estéril, limpida e incolor. E apresentado sob a forma de
caneta aplicadora descartavel (sistema de aplicagéo descartavel) contendo um refil de vidro de 3 mL. Esté
disponivel em embalagem com 5 canetas aplicadoras descartaveis, cada qual acoplada a um refil individual.
A caneta de BASAGLAR KWIKPEN pode dispensar até 80 unidades.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém 100 Ul de insulina glargina derivada de ADN* recombinante, equivalente a 3,64 mg de
insulina glargina.

Excipientes: 6xido de zinco, metacresol, glicerol e gua para injetaveis. O pH é ajustado por adi¢do de
solucbes aquosas de &cido cloridrico e hidréxido de sodio.

*ADN = Acido Desoxirribonucleico

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BASAGLAR KWIKPEN é indicado para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é
indicado para o tratamento de Diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2 anos de idade ou
mais que necessitam de insulina basal (longa duracédo) para o controle da hiperglicemia (nivel alto de agucar
no sangue).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A insulina é um horménio produzido pelo pancreas (glandula situada perto do estdmago). Este horménio é
necessario para o aproveitamento do aclcar pelo organismo. O diabetes ocorre quando o pancreas ndo
produz insulina suficiente para suprir as necessidades do organismo ou quando produz insulina, porém esta
ndo é capaz de agir de forma efetiva.

Para controlar o diabetes, é importante que o médico o classifique primeiro. No caso do Diabetes mellitus
tipo 2, o tratamento medicamentoso pode ser composto por antidiabéticos orais isoladamente, antidiabéticos
orais associados a antidiabéticos injetaveis como os analogos de GLP-1 ou a insulina, ou apenas insulina.
Ja o Diabetes mellitus tipo 1 possui seu tratamento medicamentoso baseado no uso da insulina. O objetivo
do tratamento do diabetes independe do seu tipo, havendo como meta a manutencdo das taxas de glicose
(acucar) no sangue préximas ao normal. O controle adequado do diabetes requer constante cooperacéo 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 seguir adequadamente o tratamento medicamentoso
determinado pelo médico, seja ele com medicagdes antidiabéticas orais, injetaveis ou insulina.

Para o paciente é importante constantemente portar uma identificacdo que contenha a informagéo de ser
diabético e o tratamento utilizado, para que seja possivel prestar um atendimento adequado caso ocorra
gualquer complicacdo quando estiver fora de casa.

Tal como acontece com todas as preparagdes insulinicas, o tempo de acdo de BASAGLAR KWIKPEN
pode variar em diferentes pacientes ou, as vezes, no mesmo individuo dependendo de muitas condigdes,
incluindo o local da injecdo, fluxo sanguineo neste local e a temperatura corpérea.



QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BASAGLAR KWIKPEN néo é indicado para pacientes alérgicos & insulina glargina ou qualquer um dos
componentes da férmula do medicamento.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
O tratamento com insulina geralmente requer habilidades apropriadas para o autocontrole do diabetes,
incluindo monitorizacao da glicemia (nivel de glicose no sangue), técnicas de injecdo adequadas, medidas
para o reconhecimento e controle de aumentos ou reducdes nos niveis glicémicos (hiperglicemia - nivel
elevado de agucar no sangue ou hipoglicemia - nivel baixo de agucar no sangue). Adicionalmente, vocé
deve aprender como lidar com situacBes especiais como administracdo de doses de insulina
inadvertidamente aumentadas, doses inadequadas ou esquecidas, ingestdo inadequada de alimentos ou
perda de refeigdes. O grau de sua participacdo no préprio controle do diabetes é variavel e é geralmente
determinado pelo seu médico.
O tratamento com insulina requer atengdo constante para a possibilidade de hiperglicemia e hipoglicemia.
Vocé e seus familiares devem conversar com seu médico para saber quais passos tomar se ocorrer suspeita
de hiperglicemia ou hipoglicemia e devem saber quando informar o médico.
Pacientes que utilizam BASAGLAR KWIKPEN poderao requerer mudanca da dose em relacdo as doses
de outras insulinas usadas anteriormente. Qualquer mudanca de insulina deve ser feita com cuidado e
somente com orientagdo médica.
Hipoglicemia [nivel baixo de glicose (agUcar) no sangue]: o tempo para a ocorréncia da hipoglicemia
depende do perfil de acdo das insulinas usadas e pode, portanto, alterar quando o tratamento é substituido.
Assim como com todas as insulinas, vocé deve ter cuidado particular e monitoracdo intensificada da
glicemia quando houver sequelas de episddios hipoglicémicos, como por exemplo, casos de estenoses
(estreitamentos) significativas das artérias do coracdo ou das veias sanguineas que suprem o cérebro (risco
de complicac@es cardiacas ou cerebrais da hipoglicemia), bem como pacientes com retinopatia proliferativa
(tipo de lesdo das celulas da retina), particularmente quando néo tratados com fotocoagulagéo (tratamento
para retinopatia), devido ao risco de cegueira transitoria apds hipoglicemia.
Os sintomas iniciais que indicam o inicio da hipoglicemia ("'sintomas de aviso™) podem se alterar, ser menos
pronunciados ou ausentes em algumas situacBes, como: controle glicémico acentuadamente melhor,
hipoglicemia de desenvolvimento gradual, idade avangada, na presenca de neuropatia autonémica (doenca
gue afeta um ou varios nervos), em pacientes com historia longa de diabetes, em pacientes com doencas
psiquiatricas ou que estejam sob uso concomitante de outros medicamentos (ver Interacdes
medicamentosas). Nestas circunstancias, a hipoglicemia severa (ou mesmo a perda de consciéncia) pode
desenvolver-se sem que vocé perceba.
O efeito prolongado da insulina glargina subcutanea pode atrasar a recuperagdo de hipoglicemia.
Para reduzir o risco de hipoglicemia, é importante que vocé esteja aderido ao tratamento, respeite a dose
prescrita e restricdes na dieta, administre corretamente a insulina e reconheca os sintomas da hipoglicemia.
Caso ocorram alguns destes fatores que aumentam a susceptibilidade a hipoglicemia, comunique seu
médico, pois ele podera fazer ajuste de dose:

- alteracdo da area da injecéo;

- aumento na sensibilidade a insulina (por exemplo: remogdo dos fatores de stress);

- atividade fisica aumentada ou prolongada ou falta de habito no exercicio fisico;

- doencas intercorrentes (por exemplo: vomito ou diarreia);

- ingestéo inadequada de alimentos;

- consumo de alcool;

- certos disturbios endécrinos (hormonais) ndo compensados;

- uso concomitante de outros medicamentos (ver InteracGes medicamentosas).
Hipoglicemia pode ser corrigida geralmente pela ingestdo imediata de carboidrato (como suco de laranja,
acucar, balas, etc). Pelo fato da agdo corretiva inicial ter que ser tomada imediatamente, vocé deve




transportar consigo pelo menos 20 g de carboidrato durante todo o tempo, bem como alguma informagéo
que o identifiqgue como diabético.
Doencas intercorrentes: o médico deve ser informado caso ocorram doengas intercorrentes, uma vez que
a situacdo necessita da intensificacdo da monitoracdo metabolica. Em muitos casos € necessario ajuste de
dose da insulina. A necessidade de insulina é frequentemente aumentada. Em pacientes com diabetes tipo
1, o suprimento de carboidrato deve ser mantido mesmo se 0s pacientes forem capazes de comer ou beber
apenas um pouco ou nenhum alimento, ou estiverem vomitando, etc; em pacientes com diabetes do tipo 1
a insulina ndo deve nunca ser omitida completamente.
Precaucdes ao viajar: antes de viajar, consultar o médico para se informar sobre:

- a disponibilidade da insulina no local de destino;

- 0 suprimento de insulina, seringas, etc;

- a correta armazenagem da insulina durante a viagem;

- 0 ajuste das refei¢Oes e a administracdo de insulina durante a viagem;

- a possibilidade da alteracdo dos efeitos em diferentes tipos de zonas climaticas;

- a possibilidade de novos riscos a satde nas cidades que serdo visitadas.
Erros de medicacao: o rétulo do refil de insulina deve ser verificado antes de cada inje¢éo para evitar erros
(troca) de medicacéo entre BASAGLAR KWIKPEN e outras insulinas.
Uso de tiazolidinedionas (TZD) - classe de antidiabético oral para o tratamento do Diabetes mellitus
tipo 2: 0 uso de TZDs em combina¢do com insulina estd associado com o aumento do risco de edema
(inchago) e insuficiéncia cardiaca (coragdo com dificuldade de bombear sangue para 0 corpo),
especialmente em pacientes com doenca cardiaca prévia.
Hipersensibilidade e reacdo alérgica: o uso de BASAGLAR KWIKPEN pode ocasionar alergia,
incluindo anafilaxia (reacdo alérgica grave e generalizada, com risco a vida). Se ocorrer reacdo de
hipersensibilidade, converse com o seu médico sobre a necessidade de descontinuar BASAGLAR
KWIKPEN.
Hipocalemia (baixa quantidade de potassio no sangue): informe seu médico se vocé faz uso de
medicamentos que podem reduzir 0 potassio no sangue para que seja feito um monitoramento adequado,
uma vez que BASAGLAR KWIKPEN, assim como as demais insulinas, pode causar alteracdo do potassio
no sangue.
Uso em pacientes com insuficiéncia renal (diminuicdo da capacidade de funcionamento dos rins) e
hepética (diminuicao da capacidade de funcionamento do figado): em pacientes com insuficiéncia dos
rins, as necessidades de insulina podem ser menores devido ao metabolismo de insulina reduzido. Em
idosos, a deterioragcdo progressiva da funcdo renal (dos rins) pode levar a uma reducdo estavel das
necessidades de insulina. Em pacientes com insuficiéncia severa do figado, as necessidades de insulina
podem ser menores.
Gravidez e amamentacdo: mulheres com diabetes preexistente ou gestacional devem manter um bom
controle metabdlico durante a gravidez para prevenir resultados adversos associados com a hiperglicemia.
Insulina glargina pode ser utilizada durante a gravidez, se clinicamente necessaria. Nos trés primeiros
meses, as necessidades de insulina podem diminuir e geralmente aumentam durante o segundo e terceiro
trimestres. Imediatamente apds o parto, as necessidades de insulina diminuem rapidamente (aumento do
risco de hipoglicemia). Portanto, vocé deve monitorar cuidadosamente a glicemia.
Caso vocé esteja gravida ou planejando engravidar, informe o seu médico.
Ajustes das doses de insulina e dieta podem ser necessarios em mulheres que estdo amamentando.
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 BASAGLAR KWIKPEN.
Criancas: insulina glargina pode ser administrada em criangas com 2 anos de idade ou mais. Ainda ndo foi
estudada a administragdo em criancas abaixo de 2 anos de idade. O perfil de seguranca para pacientes
menores de 18 anos é semelhante ao perfil de seguranca para pacientes maiores de 18 anos. Nao ha dados
clinicos de seguranga disponiveis em pacientes com idade abaixo de 2 anos de idade.



Pacientes idosos: recomenda-se que as doses iniciais, os aumentos de dose e doses de manutencao sejam
conservadoras para se evitar as reagfes hipoglicémicas. Pode ser dificil reconhecer a hipoglicemia em
idosos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: como resultado de hipoglicemia, hiperglicemia
ou visdo prejudicada (ver QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?),
a habilidade de concentracéo e reagéo pode ser afetada, possivelmente constituindo risco em situacfes onde
estas habilidades s&o de particular importancia.

Vocé deve conversar com seu médico sobre como tomar precaucdes para evitar hipoglicemia enquanto
dirige.

Vocé deve conversar com o médico sobre a prudéncia de dirigir se apresentar episodios hipoglicémicos
frequentes ou reducéo ou auséncia de sinais de adverténcia de hipoglicemia.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Vérios medicamentos podem afetar 0 metabolismo da glicose (agucar) e podem requerer ajuste da dose de
insulina e um monitoramento particularmente cuidadoso. Converse com o seu médico caso tome algum
destes medicamentos:

- antidiabéticos orais, pramlintide, inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA), disopiramida,
fibratos, fluoxetina, inibidores da monoaminoxidase, propoxifeno, pentoxifilina, salicilatos, andlogos de
somatostatina e antibiéticos sulfonamidas, devido & possibilidade de aumentar o efeito da insulina de
reducdo da glicemia (agucar no sangue);

- corticoides, niacina, danazol, diazéxido, diuréticos, agentes simpaticomiméticos (por exemplo: epinefrina,
salbutamol e terbutalina), glucagon, isoniazida, derivados das fenotiazinas, somatropina, horménios da
tireoide, estrogenos, progestdgenos, inibidores da protease e medicagdes antipsicéticas atipicas (por
exemplo: olanzapina e clozapina), devido a possibilidade de ocorrer uma diminuigéo no efeito da insulina
de reducdo da glicemia;

- beta-bloqueadores, clonidina, sais de litio e alcool, podem tanto aumentar quanto diminuir o efeito de
reducdo da glicemia pela insulina;

- pentamidina, pode causar hipoglicemia (baixa quantidade de acUcar no sangue), seguida algumas vezes
por hiperglicemia (alta quantidade de aglcar no sangue);

- medicamentos simpatoliticos como, por exemplo, beta-bloqueadores, clonidina, guanetidina e reserpina,
podem reduzir os sinais de hipoglicemia ou torna-los inexistentes;

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

Nenhum estudo foi conduzido para investigar a possivel interagdo entre BASAGLAR KWIKPEN e plantas
medicinais, nicotina, exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

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?

Deve-se guardar BASAGLAR KWIKPEN em um refrigerador (2 a 8°C), mas ndo no congelador. Nao
congelar. Ndo use BASAGLAR KWIKPEN se tiver sido congelado.

BASAGLAR KWIKPEN em uso deve ser mantido em lugar o mais fresco possivel (abaixo de 30°C), longe
do calor e da luz direta. N&o refrigerar.

Apbs um periodo de 28 dias, BASAGLAR KWIKPEN em uso deve ser descartado, mesmo se este ainda
contiver produto.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 28 dias.

Aspecto fisico

BASAGLAR KWIKPEN estéa disponivel como uma caneta pré-preenchida com solucdo estéril, limpida,
incolor e sem particulas visiveis para injeg&o.



Antes de usar observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

BASAGLAR KWIKPEN é administrado por injecdo tecidual subcutdnea. Ndo deve ser administrado
intravenosamente. Dentro de uma determinada area de injecdo (abdome, coxa ou deltoide), deve ser
escolhido um diferente local para cada injecdo. A absor¢do de insulina glargina ndo é diferente entre as
areas de injecdo subcutanea do abdome, coxa ou deltoide. Assim como para todas as insulinas, a taxa de
absorcéo e consequentemente o inicio e duragdo da agdo podem ser afetados por exercicio e outras variaveis.
A prolongada duracdo de acdo da insulina glargina é dependente da injecdo no espago subcutaneo. A
administracdo intravenosa da dose subcutanea usual pode resultar em hipoglicemia severa.

Inspecionar cada caneta aplicadora descartavel antes do uso. Somente utilizar se a solucao estiver limpida,
incolor, sem a presenca de particulas visiveis e se estiver com o aspecto de agua.

O rétulo da insulina deve ser sempre verificado antes de cada injecao para evitar erros (trocas) de medicagdo
entre BASAGLAR KWIKPEN e outras insulinas.

BASAGLAR KWIKPEN néo deve ser misturado ou diluido com qualquer outra insulina, pois existe
risco de alterar o perfil de tempo/acéo do BASAGLAR KWIKPEN ou causar a sua precipitacéo.
Recomenda-se anotar a data do primeiro uso da caneta.

BASAGLAR KWIKPEN libera insulina em quantidades de 1 Ul até uma dose Unica maxima de 80 UI.
Para prevenir uma possivel transmissdo de doenca, cada caneta deve ser usada por um Unico paciente,
mesmo que a agulha da caneta seja trocada. As canetas BASAGLAR KWIKPEN vazias ndo devem ser
reutilizadas, devendo ser adequadamente descartadas.

Para maiores informacdes sobre como utilizar a caneta aplicadora descartavel, ler e seguir
atentamente as recomendacdes descritas nas INSTRUCOES DE USO que acompanha o produto.

Dosagem
Insulina glargina é uma nova insulina humana recombinante andloga, equipotente a insulina humana.

Devido ao perfil de reducdo de glicose sem pico com duragdo de acdo prolongada de BASAGLAR
KWIKPEN, a dose € administrada por via subcutanea uma vez ao dia. Pode ser administrada a qualquer
hora do dia, entretanto, no mesmo horario todos os dias. Os niveis desejados de glicemia (nivel de glicose
no sangue), bem como as doses e intervalos das medicagdes antidiabéticas devem ser determinados e
ajustados individualmente.

Os ajustes na dose podem também ser necessarios, por exemplo, se houver alteracfes de peso, estilo de
vida, planejamento da dose de insulina dos pacientes, ou outras circunstancias que possam promover
aumento na susceptibilidade & hipoglicemia ou hiperglicemia (ver O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?). Qualquer alteracdo de dose deve ser feita somente sob superviséo
médica.

Em regimes de injecdo basal em bolus, geralmente 40-60% da dose diaria € administrada como insulina
glargina para cobrir os requerimentos de insulina basal. Em um estudo clinico com pacientes com diabetes
tipo 2, sob tratamento com antidiabético oral, foi iniciada terapia com dose de 10 Ul de insulina glargina,
uma vez ao dia, e subsequentemente o tratamento foi ajustado individualmente.

BASAGLAR KWIKPEN ndo é a insulina de escolha para o tratamento de cetoacidose diabética
(circunstancia que ocorre toda vez que ndo ha insulina em quantidades suficientes para metabolizar a
glicose). Insulina intravenosa de curta duracdo deve ser o tratamento preferido.

Se a conversdo for de Lantus® para BASAGLAR KWIKPEN, a dose inicial pode ser na base de uma
unidade para uma unidade, ou seja, manter a mesma dose usada anteriormente de Lantus®.

Quando ocorrer a alteragdo de um tratamento com insulina intermediaria ou uma insulina de longa-duracao
para um tratamento com BASAGLAR KWIKPEN, pode ser necessario ajuste na quantidade e intervalo da
insulina de curta duracdo ou da insulina analoga de acdo rapida ou da dose de qualquer antidiabético oral.



Para reduzir o risco de hipoglicemia, quando os pacientes sao transferidos de insulina glargina 300 Ul/mL
uma vez ao dia, para BASAGLAR KWIKPEN 100 Ul/mL uma vez ao dia, a dose inicial recomendada de
BASAGLAR KWIKPEN 100 UI/mL é de 80% da dose de insulina glargina 300 Ul/mL que sera
descontinuada.

Nos estudos clinicos realizados quando os pacientes foram transferidos de insulina NPH uma vez ao dia ou
insulina ultralenta para BASAGLAR KWIKPEN administrado uma vez ao dia, a dose inicial utilizada foi
geralmente inalterada (por exemplo: quantidade de unidades, Ul, de BASAGLAR KWIKPEN por dia foi
igual as Ul de insulina NPH). Para aqueles que foram transferidos de insulina NPH duas vezes ao dia para
BASAGLAR KWIKPEN uma vez ao dia, a dose inicial (Ul) foi geralmente reduzida em aproximadamente
20% (comparada com a dose total diaria em Ul de insulina NPH) e entéo ajustada com base na resposta do
paciente, de forma a reduzir o risco de hipoglicemia.

Um programa de monitorizagdo metabdlica cuidadosa, sob supervisdo médica, é recomendado durante a
transferéncia, e nas semanas iniciais subsequentes. Assim como com todas as insulinas analogas, isso é
particularmente verdadeiro se vocé, devido aos anticorpos a insulina humana, necessita de altas doses de
insulina e pode apresentar uma resposta acentuadamente melhor com insulina glargina.

Um controle metabdlico melhor pode resultar em aumento da sensibilidade a insulina (necessidades
reduzidas de insulina) podendo ser necessario posterior ajuste das doses de BASAGLAR KWIKPEN e
outras insulinas ou antidiabéticos orais.

A monitorizacdo da glicemia é recomendada para todos os pacientes com diabetes.

Populagéo especial

Uso pedidtrico: assim como nos pacientes adultos, a dose de BASAGLAR KWIKPEN dos pacientes
pediatricos deve ser individualizada pelo médico baseada nas necessidades metabdlicas e na monitorizacéo
frequente dos niveis de glicose (agucar). O perfil de seguranga para pacientes menores de 18 anos é
semelhante ao perfil de seguranca para pacientes maiores de 18 anos. N&@o ha dados clinicos de seguranca
disponiveis em pacientes com idade abaixo de 2 anos de idade.

Uso em idosos: recomenda-se que as doses iniciais, 0s aumentos de dose e doses de manutencdo sejam
conservadoras para se evitar as reagfes hipoglicémicas. Pode ser dificil reconhecer a hipoglicemia em
idosos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (diminuicdo da capacidade de funcionamento dos rins) e hepética
(diminuicdo da capacidade de funcionamento do figado): pode ser necessaria uma reducdo na dose de
BASAGLAR KWIKPEN em pacientes com insuficiéncia renal e hepatica, por apresentarem reducédo do
metabolismo da insulina, de forma semelhante as outras insulinas.

N&o use qualquer outro tipo de insulina sem a orientagdo médica.

Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso tenha esquecido de administrar uma dose de BASAGLAR KWIKPEN ou caso tenha administrado
uma dose muito baixa de BASAGLAR KWIKPEN, o nivel de glicose no sangue pode se elevar
demasiadamente. Checar o nivel de glicose no sangue frequentemente e questionar o médico sobre qual
procedimento adotar.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Dados de Lantus®

Hipoglicemia (baixa quantidade de agucar no sangue)

Pode ocorrer hipoglicemia (em geral a reacéo adversa mais frequente da terapia com insulina), caso a dose
de insulina seja muito alta em relacdo as necessidades de insulina. Os ataques hipoglicémicos severos,
especialmente se recorrentes, podem levar a distarbios neuroldgicos. Episodios hipoglicémicos severos ou
prolongados podem ser de risco & vida. Em muitos pacientes, os sinais e sintomas de neuroglicopenia
(escassez de glicose no cérebro) sdo precedidos por sinais de contrarregulacdo adrenérgica. Geralmente,




guanto mais rapido e maior o declinio na glicemia (nivel de glicose no sangue), mais acentuados sao 0s
fendmenos de contrarregulacdo e os seus sintomas.

Viséo

Uma alteracdo acentuada nos niveis glicémicos pode causar distdrbios visuais temporarios. O controle
glicémico diminui o risco de progressao de retinopatia diabética (lesdo nas células da retina em fungdo do
baixo controle da glicemia). Contudo, a terapia intensificada com insulina com melhora repentina nos niveis
de glicemia pode estar associada com a piora temporaria da retinopatia diabética. Em pacientes com
retinopatia proliferativa, particularmente se ndo forem tratados com fotocoagulacdo, episodios
hipoglicémicos severos podem causar perda transitoria da vis&o.

Lipodistrofia (alteracdo da distribuicdo da gordura)

Pode ocorrer lipodistrofia no local da injecdo e retardo da absor¢do da insulina. Em estudos clinicos, foi
observada lipohipertrofia (aumento do tecido gorduroso) em 1 a 2% dos pacientes, enquanto que lipoatrofia
(diminuicdo do tecido gorduroso) era incomum. A rotacdo continua do local de injecdo dentro de
determinada area pode ajudar a reduzir ou evitar essas reacoes.

Local da injecdo e reacgdes alérgicas

Em estudos clinicos, rea¢6es no local das injeces foram observadas em 3 a 4% dos pacientes. Assim como
com qualquer terapia com insulina, tais reacdes incluem rubor (vermelhiddo), dor, coceira, urticéria
(erupcdo na pele), inchaco, inflamacdo. A maioria das pequenas reacdes geralmente é resolvida em poucos
dias ou poucas semanas.

Reacdes alérgicas do tipo imediata sdo raras. Tais reagBes a insulina ou aos excipientes podem, por
exemplo, ser associadas com reacdes cutaneas generalizadas, angioedema (inchago em regido subcutanea
ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), broncoespasmo (contragdo dos brénquios e bronquiolos),
hipotensdo (pressdo baixa) e choque, podendo ser de risco a vida.

Outras reacdes

A administracdo de insulina pode causar a formacgédo de anticorpos. Em casos raros, a presenca de tais
anticorpos pode necessitar ajuste de dose da insulina para corrigir a tendéncia a hiperglicemia ou
hipoglicemia. Raramente, a insulina pode causar retencéo de sodio e edema (acimulo de liquido).
Misturas acidentais entre insulina glargina e outras insulinas, particularmente insulinas de acdo curta, foram
relatadas. De modo a evitar erros de medicacdo entre insulina glargina e outras insulinas vocé deve sempre
verificar o rotulo da insulina antes de cada injecao.

Populacéo pediatrica

Em geral, o perfil de seguranca para pacientes menores de 18 anos é semelhante ao perfil de seguranca para
pacientes maiores de 18 anos.

As reagdes adversas reportadas no periodo pés-comercializagdo incluem relativamente com maior
frequéncia em criangas ¢ adolescentes (< 18 anos) que nos adultos: reagdes no local da injegéo e reagdes na
pele [rash (erupcdo cutanea), urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira)].

Dados de estudos clinicos (BASAGLAR KWIKPEN)

Eventos adversos que ocorreram nos estudos com BASAGLAR KWIKPEN e Lantus® em pacientes
com Diabetes mellitus tipo 1:

BASAGLAR KWIKPEN:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia (baixa
quantidade de agUcar no sangue), rea¢do alérgica e reacao no local da aplicacéo.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): retinopatia
(alteracBes graves da retina), lipohipertrofia (aumento local do tecido gorduroso) e edema periférico
(inchago nas maos, pés e pernas).

Lantus®:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia (baixa
guantidade de agucar no sangue), reacdo alérgica e reacdo no local da aplicacéo.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): retinopatia
(alteraces graves da retina), mialgia (dor muscular) e edema periférico (inchaco nas maos, pés e pernas).




Eventos adversos que ocorreram nos estudos com BASAGLAR KWIKPEN e com Lantus® em
pacientes com Diabetes mellitus tipo 2:

BASAGLAR KWIKPEN:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento): reacdo alérgica,
reacao no local da aplicacdo e edema periférico (inchaco nas méos, pés e pernas).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia
(baixa quantidade de agucar no sangue), disgeusia (alteracdo do paladar), retinopatia (alteracGes graves da
retina), mialgia (dor muscular) e edema (inchago).

Lantus®:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rea¢do alérgica,
reacdo no local da aplicacdo e edema periférico (inchaco nas méos, pés e pernas).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia
(baixa quantidade de agUcar no sangue), deficiéncia visual, retinopatia (alteracGes graves da retina),
lipohipertrofia (aumento local do tecido gorduroso), mialgia (dor muscular) e edema (inchaco).

Reacdes alérgicas: em estudos clinicos comparando BASAGLAR KWIKPEN com Lantus® em pacientes
adultos com Diabetes mellitus tipo 1 ou tipo 2, ndo foram observadas diferencas significativas entre o0s
grupos de tratamento na ocorréncia de reac@es alérgicas locais ou sistémicas.

Outras reacdes: em estudos clinicos de fase 3 comparando BASAGLAR KWIKPEN e Lantus®, niveis
semelhantes de producéo de anticorpos foram observados entre os dois grupos de tratamento.

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

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

A utilizagdo de uma dose maior que a indicada do medicamento pode causar hipoglicemia (baixa quantidade
de agUcar no sangue) grave, prolongada e com risco de vida.

Os casos de hipoglicemia leve podem ser tratados geralmente com ingestdo oral de carboidratos, e ajustes
na dose da medicacéo (insulina), na dieta alimentar ou nos exercicios fisicos podem também ser necessarios.
Episddios mais graves com convulsdes (contragdo involuntaria e intensa dos mdsculos), coma
(inconsciéncia e sem respostas a estimulos) ou dano neuroldgico podem ser tratados com glucagon via
intramuscular/subcutanea ou com glicose concentrada via intravenosa. Pode ser necessaria uma ingestao
continua de carboidratos (agucares e amido) e observagdo, uma vez que a hipoglicemia pode recorrer apos
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 orientagdes.

Registro MS —1.1260.0194
Farm. Resp.: Marcia A. Preda — CRF-SP n°® 19189

Fabricado por:
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Embalagem com 2 ou
x 5 canetas injetoras
Incluséo P
Inicial de Registro de . descartaveis, cada qyal
Texto de | 31/07/2014 | 0622913/14-1 Produto INCLUSAO acoplada a um refil
19/02/2018 | 0125177/18-5 Bula - e e Biologico 19/06/2017 INICIAL DE VP individual. A caneta de
16/05/2016 | 1764923/16-4 TEXTO DE BULA BASAGLAR
RDC Novo
60/12 KWIKPEN pode
dispensar até 80
unidades.
~ Embalagem 5 canetas
Notificacdo Notificacio APRESENTACOES injetoras descartaveis,
e ¢ e ¢ ONDE, COMO E cada qual acoplada a
Alteracio Alteracio POR QUANTO um refil individual. A
21/12/2018 | 1203119/18-4 | "o qexto | 21/12/2018 | 1203119/18-4 | 4o tewto | 21/12/2018 | TEMPO POSSO VP caneta de
de Bula — de Bula — GUARDAR ESTE BASAGLAR
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO? KWIKPEN pode
dispensar até 80
unidades.
Embalagem 5 canetas
Notificagdo Notificacdo Injetoras descartaveis,
de de cada q_uql apo_plada a
x x um refil individual. A
Alteracdo Alteracdo
30/01/2020 | 0304150/20-6 30/01/2020 | 0304150/20-6 30/01/2020 | DIZERES LEGAIS VP caneta de
de Texto de Texto
BASAGLAR
de Bula - de Bula - KWIKPEN pode
RDC 60/12 RDC 60/12 . P
dispensar até 80
unidades.
25/05/2020 - Notificagdo | 28/02/2019 | 0196232/19-9 | Inclusdodo | 23/03/2020 | APRESENTACOES VP Embalagem 5 canetas
de local de DIZERES LEGAIS injetoras descartaveis,
Alteracéo fabricagdo cada qual acoplada a um
de Texto doerp:oscljjgto refil individual. A
de Bula - caneta de BASAGLAR
RDC 60/12 embalagem KWIKPEN pode

primaria




04/12/2019

3360720/19-6

Inclusdo do
local de
fabricacdo
do produto a
granel

dispensar até 80
unidades.




InstrucoOes de Uso

BASAGLAR® KWIKPEN®

Eli Lilly do Brasil Ltda.
Solucéo estéril para injecao

100 Ul mg/mL
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INSTRUCOES DE USO

BASAGLAR® KwikPen®
insulina glargina
(100 unidades/mL, caneta de 3 mL)
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POR FAVOR, LEIA ESTAS INSTRUCOES ANTES DE USAR

Leia as Instrugdes de Uso antes da primeira vez que for utilizar uma BASAGLAR KwikPen e a cada vez
que vocé iniciar o uso de uma outra BASAGLAR KwikPen. Podem existir novas informagdes. Estas
informac@es ndo substituem as orientacdes do seu médico sobre a sua condicdo de salde ou seu
tratamento.

BASAGLAR KwikPen (“Caneta”) é uma caneta pré-preenchida, descartavel, contendo 300 unidades de
BASAGLAR (insulina glargina [origem ADNr]). VVocé pode fazer vérias aplicagcdes (multiplas doses)
usando uma caneta. A caneta seleciona as unidades de 1 em 1. Vocé pode aplicar de 1 a 80 unidades de
insulina em uma Unica aplicacdo. Se a sua dose for maior que 80 unidades, vocé tera que aplicar mais
de uma injecao.

O émbolo sé se move um pouco em cada aplicacdo, e vocé pode néo perceber que ele se move. O émbolo
s0 vai chegar ao fim do refil quando tiver usado todas as 300 unidades da caneta.

N&ao compartilhe a sua caneta com outra pessoa, mesmo que a agulha tenha sido trocada. Nao
reutilize ou compartilhe suas agulhas com outra pessoa. Vocé pode transmitir uma infeccéo a
outras pessoas ou adquirir uma infec¢do grave delas.

Esta caneta ndo é recomendada para pessoas com deficiéncia total ou parcial de visdo, sem a assisténcia
de uma pessoa treinada sobre a utilizagdo da caneta.

Partes da Kwikpen

Tampa da Indicador de
caneta Suporte do refil Rétulo dose
\ | |
\ ) = {
{//f i ) [: L r....;....j qé[[h
| / | \ —
Clipe da Lacre de Embolo Corpoda  Visorde Botéo
Tampa borracha caneta dose seletor
de dose
Partes da Agulha da Caneta Seletor de Dose
(agulhas néo incluidas) com anel verde
Agulha
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|
Tampa Tampa Protetor de
externa da agulha interna da agulha papel

Como reconhecer a sua BASAGLAR KwikPen:
- Cor da caneta: cinza claro.
- Botéo seletor de dose: cinza claro com anel verde na extremidade.
- Rotulo: cinza claro com barras verdes.

Materiais necessarios para aplicacao:
e BASAGLAR KwikPen.
e Agulhas compativeis: recomenda-se 0 uso da caneta KwikPen com agulhas da marca Becton,
Dickinson and Company (BD).
e Algodao com alcool.

Preparacdo da sua Caneta

e Lave as maos com agua e sabao.

e Certifique-se de que vocé esta usando o tipo correto de insulina. Este cuidado é especialmente
importante se vocé usar mais de um tipo de insulina.

¢ NA&o use a caneta caso ja tenha passado o prazo de validade descrito no rétulo ou ap6s 28 dias do
primeiro dia de uso da caneta.

e Utilize sempre uma nova agulha em cada aplicacdo para ajudar a prevenir infeccOes e
entupimento da agulha.

Etapa 1:
e Puxe a tampa da caneta para fora.
- N&o remova o rétulo da caneta
e Ultilize um algoddo com alcool para limpar o lacre de ‘:

borracha. e —

- ) . e - )
Verifique se BASAGLAR esta clara e incolor. N&o utilize —
se ela estiver turva, colorida ou com particulas ou Y,
aglomerados.

Etapa 2:

e Pegue uma nova agulha.

¢ Remova o protetor de papel da tampa externa da
agulha.

Etapa 3:
e Empurre a agulha encapada em direcdo a caneta e
rosqueie a agulha até firmar.




Etapa 4:
e Puxe a tampa externa. N&o a jogue fora.

) = -

e Puxe atampa interna e jogue-a fora. 4 N
_-‘_,-"
H
-
Guardar  Jogar Fora
N J

Regulagem da Caneta
Regule antes de cada aplicacéo.
¢ Regular sua caneta significa remover o ar da agulha e refil que pode ser acumulado em
decorréncia do uso rotineiro e garante que a caneta esta funcionando corretamente.
e Se vocé ndo regular a caneta antes de cada aplicacdo, vocé pode receber uma dose bem maior ou
bem menor de insulina.

Etapa 5:
o Pararegular sua caneta, selecione 2 unidades
girando o botdo seletor de dose.

Etapa 6:

e Coloque a caneta com a agulha virada para cima.
Bata levemente no suporte do refil para posicionar
as bolhas de ar no topo.

Etapa 7:

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




Vocé devera ver a insulina na ponta da agulha.
- Seainsulina ndo aparecer, repita as etapas de
regulagem, mas néo por mais de 4 vezes.
- Se ainsulina continuar nao aparecendo, troque
a agulha e repita as etapas de regulagem.
Pequenas bolhas de ar sdo normais e ndo afetardo a sua
dose.

N

Selecdo da dose
e Vocé pode aplicar de 1 a 80 unidades de insulina em uma Unica aplicag&o.
e Seasua dose for maior que 80 unidades, vocé precisara utilizar mais de uma aplicagéo.
- Se vocé precisar de ajuda para decidir como dividir a dose, pergunte ao seu médico.
- Vocé deve usar uma agulha nova para cada aplicacdo e repetir a etapa de regulagem.

Etapa 8:

e Gire o botdo seletor de dose para 0 numero de
unidades de insulina que vocé precisa aplicar. O
indicador de dose deve estar alinhado com a sua
dose.

- A caneta seleciona as unidades de uma em
uma.

- O bhotdo seletor de dose faz um clique quando
é girado.

- NAO selecione sua dose pela contagem dos
cliques porque vocé pode marcar a dose
errada.

- A dose pode ser corrigida girando o bot&o (12
seletor de dose em qualquer direcédo até a dose
correta estar alinhada ao indicador de dose. .

- Os nGmeros pares estdo impressos no
indicador.

- Os nlmeros impares, apds 0 nimero um, sao Exemplo: 12 unidades

demonstrados sob a forma de linhas. demonstradas no visor de
dose

e Sempre verifique o nimero no visor de dose
para ter certeza que vocé selecionou
a dose correta.




Exemplo: 25 unidades
demonstradas no visor de dose

e A caneta ndo permitira que vocé selecione uma dose maior do que o nimero de unidades que
restam na caneta.
e Se asua dose for maior que o0 nimero de unidades restantes na caneta, vocé deve:
- aplicar a quantidade que sobrou na caneta atual e, entdo, utilizar uma nova caneta para
completar a sua dose, ou
- aplicar a dose completa com 0 uso de uma nova caneta.
e E normal restar na caneta uma pequena quantidade de insulina que vocé nio consegue aplicar.

Aplicando sua injecao
e Apligue sua insulina conforme o seu médico demonstrou.
e Mude (alterne) os locais da aplicacéo a cada injecéo.
e Na&o tente mudar sua dose durante a aplicagéo.

Etapa 9:

Escolha o local da aplicacéo.

e BASAGLAR ¢ injetado sob a pele (por via
subcutanea) na regido abdominal, nadegas,
coxas ou parte superior dos bracos.

e Limpe a pele com um algoddo umedecido com
alcool e deixe o local da aplicacdo secar antes
de aplicar sua dose.

Etapa 10:

¢ Insira a agulha na pele.

e Empurre o botdo seletor de dose até ele parar
de se mover.

e Segure o botéo seletor de dose e conte
lentamente até 5 antes de remover a agulha da
pele.
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Na&o tente aplicar a insulina girando o botéo seletor
de dose. Vocé NAO recebera a insulina girando o
bot&o seletor de dose.




Etapa 11:
¢ Remova a agulha da pele.

- E normal ficar uma gota de insulina na
ponta da agulha. Isso ndo ir4 afetar a sua
dose.

e Verificar o nmero no visor de dose.

- Se vocé visualizar o “0” no visor de dose,
vocé recebeu a sua dose completa.

- Se vocé ndo visualizar o “0” no visor de
dose, ndo gire novamente. Insira a agulha
na pele e termine a aplicacéo.

- Se vocé acha que ainda néo recebeu a sua
dose completa, ndo comece novamente ou
repita a aplicagcdo. Monitore sua glicemia
conforme orientado pelo seu médico.

- Se vocé normalmente precisa receber 2
aplicacOes para sua dose completa, sempre
se certifique de ter aplicado a sua segunda
aplicagéo.

O émbolo sé se move um pouco em cada
aplicagdo e vocé pode ndo perceber que ele se
move.

Ap0s a retirada da agulha de sua pele, se vocé
visualizar sangue, pressione o local da aplicacdo
da injecdo levemente com um pedaco de gaze ou
algodao umedecido com &lcool. N&o esfregue a
regiao.

Apbs sua aplicacéo

Etapa 12:
¢ Cuidadosamente, recoloque a tampa externa na
agulha.

Etapa 13:

e Desrosqueie a agulha tampada e descarte-a
conforme descrito abaixo (ver a se¢do Descarte das
canetas e agulhas).

o Na&o armazene a caneta com a agulha fixada para
prevenir vazamento, entupimento da agulha e
entrada de ar na caneta.

Etapa 14:

¢ Recoloque a tampa da caneta alinhando o clipe da
caneta com o indicador de dose e a empurre em
direcdo a caneta.




Descarte das canetas e agulhas

o Descarte as agulhas usadas em um recipiente que possa ser fechado ap6s o uso, resistente a objetos
perfurocortantes. N&o jogue as agulhas diretamente no seu lixo doméstico.

e A caneta usada pode ser descartada no seu lixo doméstico ap6s a remogao da agulha.
Nao reciclar o recipiente para objetos perfurocortantes quando estiver cheio.

e Pergunte ao seu médico sobre as op¢oes disponiveis para realizar apropriadamente o descarte dos
recipientes para objetos perfurocortantes.

e As instrucdes sobre manuseio da agulha ndo devem substituir as recomendag6es dos profissionais
de saude locais ou orientagdes da instituicdo de saude.

Armazenamento da caneta
Caneta néo usada
e As canetas que ndo estiverem sendo utilizadas devem ser armazenadas no refrigerador em
temperaturas entre 2 e 8°C.
o Na&o congelar BASAGLAR KwikPen. N&o usar a caneta se tiver sido congelada.
¢ Canetas ndo usadas podem ser utilizadas até a data de validade impressa no rétulo, se a caneta foi
mantida na geladeira.

Caneta em uso
e A caneta que voceé esta usando atualmente deve ser mantida a temperatura ambiente (abaixo de
30°C) e longe do calor e da luz.
e A caneta que voceé esta usando deve ser descartada ap6s 28 dias de uso, mesmo que ela ainda
contenha insulina.

Informac0es gerais sobre o uso seguro e eficaz da caneta
¢ Mantenha a sua caneta e agulhas fora da viséo e do alcance das criancas.
e Se qualquer uma das partes de sua caneta parecer quebrada ou danificada, ndo a utilize.
e Tenha sempre uma caneta reserva para a aplicacéo de insulina, em caso de dano ou perda.

Solucéo de Problemas

e Se vocé esta tendo dificuldade para remover a tampa, gire-a levemente para frente e para tras para
realinha-la e, entdo, puxe a tampa da caneta.

e Se estiver dificil empurrar o botdo seletor de dose:
- Pressione mais lentamente o botdo seletor de dose para tornar este procedimento mais facil.
- Sua agulha pode estar obstruida. Fixe uma nova agulha e regule a caneta.
- Vocé pode ter sujeira, comida ou liquido dentro da sua caneta. Substitua a caneta que vocé

estiver usando por uma caneta nova.

Em caso de dlvidas ou problemas com sua BASAGLAR KwikPen, consulte o seu médico e/ou entre em
contato com o Lilly SAC 0800 701 0444. Para maiores informagfes sobre BASAGLAR KwikPen e
insulina, visite nosso site www.lilly.com.br.
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