IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GLOBALX

PHAR/MA

USLIN® N

insulina humana

APRESENTACOES

Suspensao injetavel de insulina humana em carpule.

100 UI/mL

Embalagem contendo 1 carpule com 3 mL de suspensao.
O carpule possui uma tampa e um lacre plastico protetor
inviolavel.

USO SUBCUTANEO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

A substancia ativa ¢ a insulina humana recombinante.

1 mL contém 100 UI de insulina humana isofana (NPH).
Um carpule contétm 3 mL de solugdo injetavel,
correspondendo a 300 UI (Unidade Internacional) — 10,5 mg.
Excipientes: sulfato de protamina, cloreto de zinco,
glicerol, fosfato dissddico desidratado, hidroxido de sodio,
acido cloridrico diluido, agua para injetaveis. Fenol (0,65
mg/mL) e m-cresol (1,5 mg/mL) sdo usados como agentes
bacteriostaticos.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

1. INDICACOES
USLIN® N é uma insulina humana destinada ao tratamento
de diabetes mellitus.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos foram conduzidos em aproximadamente
duzentos e dezessete pacientes comparando insulina
humana recombinante com protamina (USLIN® N) com
insulina humana de agdo prolongada. Tanto a insulina
humana recombinante com protamina e humano de longa
duracdo a insulina mostrou melhora no controle glicémico
em pacientes com diabetes tipo 2, avaliado pela HbAlc
(hemoglobina glicada) apds 12 semanas de tratamento.

Dados de seguranc¢a pré-clinica: Nenhuma informagao
clinica revela risco para humanos com base em estudos de
seguranga farmacoldgica convencional, toxicidade de dose
repetida, toxicidade aguda e teste de tolerancia local.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinimicas

USLIN® N ¢é uma suspensdo neutra de insulina com agéo
intermedidria. A insulina liberada exerce lentamente seu
efeito apds a inje¢do. A insulina humana recombinante ¢
idéntica a insulina humana natural em estrutura e fungdo. A
atividade primaria da insulina ¢ a regulagao do metabolismo
da glicose. A insulina reduz os niveis de glicose no sangue
facilitando a captacdo de glicose e seu uso no figado,
musculo esquelético e tecidos adiposos, promovendo assim
a conversao de glicose em glicogénio e armazenamento no
musculo e figado, e inibindo a produgdo de glicose pela
inibicdo da gliconeogénese.

Propriedades farmacocinéticas

O inicio da ag¢do e o curso temporal do USLIN® N apos
injecdo subcutanea podem variar em diferentes individuos.
O inicio da agdo ¢ lento, atinge o efeito maximo dentro de
6-9 horas e o tempo total de durag@o ¢ de aproximadamente
24 horas.

A insulina na corrente sanguinea tem uma meia-vida de
alguns minutos. Consequentemente, o perfil de tempo-acgao
de uma preparacdo de insulina ¢ determinado unicamente
por suas caracteristicas de absorcao.

Este processo ¢ influenciado por varios fatores (por
exemplo, dose de insulina, via e local de injecao, espessura
da gordura subcutanea, tipo de diabetes). A farmacocinética
dos medicamentos de insulina é, portanto, afetada por

variacdo intra e interindividual significativa.

Absorcao
A concentragdo plasmatica maxima de insulina ¢ atingida
dentro de 2 a 18 horas ap6s a administragdo subcutanea.

Distribui¢ao
Nao foi observada ligagdo profunda as proteinas
plasmaticas, exceto aos anticorpos circulantes de insulina
(se presentes).

Metabolismo

A insulina humana ¢ relatada como sendo degradada pela
protease de insulina ou enzimas de degradac@o de insulina
e possivelmente pela dissulfeto isomerase de proteina.
Virios locais de clivagem (hidrdlise) na molécula de
insulina humana foram propostos; nenhum dos metabolitos
formados apos a clivagem ¢ ativo.

Eliminacao

A meia-vida terminal ¢ determinada pela taxa de absor¢ao
do tecido subcutdneo. A meia-vida terminal (t'2) &,
portanto, uma medida da absorcao, e ndo da eliminagao per
se, da insulina do plasma (a insulina na corrente sanguinea
tem um t’2 de alguns minutos). Os ensaios indicaram um
t’2 de cerca de 5 a 10 horas.

4. CONTRAINDICACOES

a. Nao deve ser usado por pacientes com hipoglicemia;

b. Pacientes alérgicos a insulina humana ou a qualquer
outro componente do produto;

c. Em bombas de infusdo de insulina

d. Se o selo protetor estiver solto ou faltando. Cada carpule
tem um selo de aluminio-pléstico inviolavel. Se ndo estiver
em perfeitas condi¢des quando vocé receber o carpule,
devolva-o ao seu fornecedor;

e. Se ndo tiver sido armazenado corretamente ou se tiver
sido congelado;

f. Se a insulina ndo parecer branca e leitosa apos a
ressuspensao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Precaucoes

- Recomenda-se cautela ao usar o medicamento em atletas.
- Recomenda-se instruir o paciente a verificar regularmente
os niveis de glicose no sangue ou na urina.

- Confirme com o paciente se ele ja usou insulina de origem
animal no passado e verifique a necessidade de ajuste da
dose.

- A insulina deve ser armazenada em um refrigerador a
2 - 8 °C. Nao armazene no freezer ou perto da bandeja
de cubos de gelo. Insulina congelada ndo deve ser usada.
Insulina além da data de validade ndo deve ser usada.

- Viagem ao exterior: viajar para fusos horarios diferentes
pode afetar as necessidades de insulina e os horarios de
aplicagdo das injecdes.

- Dosagem inadequada ou descontinuagdo do tratamento
pode levar a hiperglicemia e cetoacidose diabética.
Normalmente, os primeiros sintomas de hiperglicemia se
desenvolvem gradualmente ao longo de um periodo de
horas ou dias. Estes incluem sonoléncia, eritema, sede,
perda de apetite, um odor frutado no halito. Na cetoacidose,
o teste de urina ¢é positivo para glicose e cetonas. Episodios
mais graves podem levar a dispneia e pulso rapido.

Hiperglicemia e cetoacidose de longo prazo ndo tratadas
eventualmente levam a nauseas, vOomitos, desidratagdo,
perda de consciéncia e morte. Portanto, ¢ recomendado
que pacientes diabéticos testem sua urina ou sangue para
glicose ¢ mantenham uma dose adequada de insulina
periodicamente.

- Os sintomas de alerta precoce de hipoglicemia podem
ser menos pronunciados em certas condigdes, como
diabetes de longa data, doenga do nervo diabético, uso
de medicamentos como betabloqueadores (redutores da
pressdo arterial), diabetes com comprometimento hepatico
ou renal, apds a troca para outra preparagao de insulina ou
terapia de insulina intensificada (administrada trés ou mais
vezes ao dia), alguns pacientes apds a troca de insulina
animal para insulina humana.

- Para evitar hipoglicemia grave, os pacientes devem
aprender a reconhecer os sintomas de hipoglicemia. Se
os sintomas nao forem identificados, é necessario um
monitoramento rigoroso da glicemia.

Alteracdes na concentracdo de insulina, marca
(fabricante), tipo (acdo rapida, agdo intermedidria, acdo
prolongada, etc.), espécie (bovina, suina ou humana) ou
método de fabricagdo (DNA recombinante vs. insulina
derivada de animais) podem exigir uma altera¢do na dose.
- Instrua o paciente a verificar se a embalagem esta intacta
e o rotulo para garantir que ¢ o tipo correto de insulina e
dentro do prazo de validade. Suspensodes de insulina nio
devem ser usadas se ndo parecerem uniformemente brancas
e turvas apos a ressuspensao.

- USLIN® N que ndo estiver em uso deve ser armazenado
em um refrigerador (2 °C - 8 °C). Nao armazene dentro
ou muito perto do freezer ou da secdo de resfriamento.
Preparagdes de insulina que foram congeladas ndo devem
ser usadas.

- USLIN® N deve ser usado por um unico paciente para
evitar a transmissdo de doengas. Carpules vazios nao
devem ser recarregados.

- Suspensdes de insulina ndo devem ser usadas em bombas
de insulina para infusdo subcutanea de insulina.
Hiperglicemia

Uma dose inadequada ou a descontinuagdo do
tratamento, especialmente no diabetes tipo 1, pode levar
a hiperglicemia. Geralmente, os primeiros sintomas
de hiperglicemia comecam gradualmente ao longo de
um periodo de horas ou dias. Esses sintomas incluem
sede, aumento da frequéncia de micgdo, nausea,
vOmito, sonoléncia, pele seca e avermelhada, boca
seca, perda de apetite e halito com odor de acetona.
No diabetes tipo 1, episodios hiperglicémicos nao tratados
eventualmente levam a cetoacidose diabética, que ¢
potencialmente fatal.

Hipoglicemia

A hipoglicemia pode ocorrer se a dose de insulina for muito
alta em relagdo as necessidades de insulina do paciente (veja
as segoes “9. Reagdes adversas” e “10. Superdosagem”).
A omissdo planejada ou ndo de uma refei¢do ou exercicio
fisico extenuante pode levar a hipoglicemia.

Pacientes cujo controle glicémico ¢ significativamente
otimizado, por exemplo, pela intensificagdo da terapia
com insulina, podem apresentar uma mudanga em seus
sintomas usuais de alerta de hipoglicemia ¢ devem ser
adequadamente aconselhados.

Os sintomas usuais de alerta podem desaparecer em
pacientes com diabetes de longa data.

Troca para outras insulinas

Trocar um paciente para outro tipo ou marca de insulina
deve ser feito sob rigorosa supervisdo médica. Mudangas
na concentragdo, marca (fabricante), tipo, origem (insulina
humana ou analogos de insulina) e/ou método de fabricacéo
podem exigir um ajuste de dose. Pacientes trocados de

outro tipo de insulina para USLIN® N podem exigir mais
injecdes diarias ou uma mudanga na dosagem usada em
relacdo as suas insulinas usuais.

Se um ajuste for necessario quando os pacientes trocam
para USLIN® N, isso pode ocorrer com a primeira dose ou
durante as primeiras semanas ou meses.

Alguns pacientes que apresentaram reagdes hipoglicémicas
apos trocar de insulina animal relataram que os sintomas de
alerta de hipoglicemia foram menos intensos ou diferentes
daqueles percebidos com a insulina anterior.

Alteragoes na pele no local da injecao:

Selecione uma area de pele macia como local da injegdo,
como a parte superior do brago, coxa, nadega ¢ abdomen.
O local da injegdo deve ser alternado sucessivamente. O
mesmo local ndo deve ser injetado duas vezes em duas
semanas, ¢ cada local da injegdo deve estar a cerca de 1 cm
de distancia do ultimo local da injegao.

Informe seu médico se vocé estiver atualmente injetando
nessas areas afetadas antes de comecar a injetar em uma
area diferente. Seu médico pode pedir que vocé verifique
seus niveis de aglicar no sangue com mais frequéncia
¢ ajuste sua dose de insulina ou outros medicamentos
antidiabéticos.

Condicées do tecido cutineo e subcutineo

Os pacientes devem ser instruidos a alternar continuamente
o local da inje¢do para reduzir o risco de desenvolver
lipodistrofia e amiloidose cutanea. H4 um risco potencial
de absorcdo tardia de insulina e pior controle glicémico
apos injecdes de insulina em areas com essas reagdes. Foi
relatado que uma mudanca repentina no local da injecao
para uma area nao afetada resulta em hipoglicemia.

O monitoramento da glicemia ¢ recomendado apos a
mudanga do local da injegdo de uma area afetada para uma
area ndo afetada, e um ajuste nas doses de medicamentos
antidiabéticos pode ser considerado.

Combinaciao de tiazolidinedionas e insulinas

Casos de insuficiéncia cardiaca congestiva foram relatados
quando tiazolidinedionas foram usadas em combinagdo
com insulina, especialmente em pacientes com fatores de
risco para desenvolver insuficiéncia cardiaca congestiva.
Isso deve ser mantido em mente se o tratamento combinado
de tiazolidinediona ¢ insulinas for considerado. Se a
combinagao for usada, os pacientes devem ser monitorados
quanto a sinais ¢ sintomas de insuficiéncia cardiaca
congestiva, ganho de peso ¢ edema. As tiazolidinedionas
devem ser descontinuadas se ocorrer piora dos sintomas
cardiacos.

Evite misturas acidentais e erros de medicacao.

Os pacientes devem ser instruidos a sempre verificar o
rétulo da insulina antes de cada aplicagdo para evitar
misturas acidentais entre USLIN® N e outras insulinas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar
maquinas

A capacidade do paciente de se concentrar e reagir pode
ser prejudicada como resultado da hipoglicemia. Isso pode
representar um risco em situagdes em que essas habilidades
sdo de particular importancia (por exemplo, dirigir um
carro ou operar maquinas).

Os pacientes devem ser aconselhados a tomar precaugdes
para evitar hipoglicemia ao dirigir. Isso é particularmente
importante para aqueles pacientes que tém sinais de
alerta de hipoglicemia reduzidos ou ausentes ou que
apresentam  episodios frequentes de hipoglicemia.
A adequacdo para dirigir deve ser considerada nessas
circunstancias.

Gravidez
Categoria de risco na gravidez: B.

A gravidez pode tornar o diabetes mais dificil de controlar,
portanto, mulheres que planejam engravidar e aquelas
que estdo gravidas ou amamentando devem consultar um
médico.

Nao ha restrigdes para tratar o diabetes com insulina
durante a gravidez ou lactagdo porque a insulina ndo
atravessa a placenta.

As necessidades de insulina geralmente diminuem no
primeiro trimestre e aumentam mais tarde durante o
segundo e terceiro trimestres.

O tratamento com insulina de uma mulher que amamenta
ndo representa risco para o bebé. No entanto, a dosagem
pode precisar ser reduzida.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou de cirurgido-dentista.

Uso compativel com amamentacio ou doacdo de leite
humano:

O uso deste medicamento ndo interfere na amamentagao
do bebé.

Uso pediatrico

Atencao especial deve ser dada a dieta e exercicios para
criancas com diabetes para manter um bom controle
glicémico. Doses de insulina prescritas devem ser injetadas
pelos pais ou médicos.

Uso geriatrico

Pacientes idosos devem prestar mais aten¢do para evitar
hipoglicemia ao usar USLIN® N.

1. Doengas das glandulas suprarrenais, pituitaria e tireoide,
além de agravamento de doengas renais ou hepaticas
podem causar hipoglicemia.

2. Atrasar ou omitir umarefeicao pode levar a hipoglicemia.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

1. As seguintes substancias podem aumentar a necessidade
de insulina: anticoncepcionais orais, glicocorticoides, hor-
monios tireoidianos, tiazidas e simpaticomimeéticos.

2. As seguintes substancias podem reduzir a necessidade
de insulina: agentes hipoglicemiantes orais (AHO), sali-
cilatos, sulfonamidas, inibidores da monoamina oxidase
(IMAO), betabloqueadores nao seletivos, inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (ECA), esteroides
anabolizantes e certos antidepressivos.

3. Bebidas alcodlicas devem ser evitadas, pois o alcool
pode intensificar e prolongar o efeito hipoglicemiante (re-
duc@o dos niveis de agucar no sangue) da insulina.

As seguintes substancias podem aumentar as necessidades
de insulina do paciente: tiazidas, glicocorticoides, simpati-
comiméticos, hormonio do crescimento e danazol.
Betabloqueadores podem mascarar os sintomas de
hipoglicemia e atrasar sua recuperacao.

Octreotida e lanreotida podem reduzir ou aumentar as
necessidades de insulina.

O alcool pode intensificar ou reduzir o efeito hipoglicémico
da insulina.

7. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Numero de lote e datas de fabrica¢dao e validade: vide
embalagem.

Nao utilize o medicamento apés a data de validade.
Mantenha-o na embalagem original.

USLIN® N que ndo estiver em uso deve ser mantido
na geladeira, bem fechado (2°C - 8°C). Nédo congele.
USLIN® N que estiver em uso pode ser armazenado por
um més a 10°C - 30°C. Proteja da luz e do calor ou frio
excessivo. Ndo armazene na geladeira.

Apbds retirar o carpule USLIN® N da geladeira, ¢
recomendavel deixa-lo atingir a temperatura ambiente

antes de ressuspender a insulina de acordo com as
instrugdes para o primeiro uso.

Carpule (vidro tipo I) com um émbolo (borracha de
bromobutil) e uma membrana de borracha de bromobutil/
poliisopreno. O carpule contém uma esfera de vidro para
facilitar a ressuspensao.

Mantenha sempre o carpule dentro da caixa quando ndo
estiver em uso para protegé-lo da luz.

Caracteristicas do produto: O produto ¢ uma suspensao
branca ou esbranquigada, uniformemente dispersa apos
agitagdo.

Transporte: O transporte do medicamento deve ser feito
em embalagens que oferecam protegdo térmica e evitem
mudangas bruscas de temperatura, exposi¢do direta a
luz e vibrag@o excessiva. No caso de viagens aéreas, ndo
despache o produto na bagagem. O compartimento de
bagagem dos avides atinge temperaturas muito baixas, o
que pode congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser feito através de
recipientes coletores resistentes, como latas e plasticos,
para eliminar o risco de acidentes e contaminagao.
Medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, bem
como seus sistemas de aplicagdo e recipientes coletores
contendo agulhas, devem ser descartados em Pontos de
Coleta localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de
Satde ou Hospitais que possuam coletores apropriados.
O carpule e a bula, que ndo tém contato direto com o
medicamento, podem ser descartados em lixo reciclavel.
Nao tente recarregar ou reutilizar o sistema de aplicagéo.
Uma vez vazio, ele deve ser descartado.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este produto ¢ uma suspensdo liquida branca ou quase
branca, injetada subcutaneamente 1 hora antes do café da
manha e do jantar. No entanto, a determinagio da dosagem
e do horario ¢ realizada pelo médico.

E recomendavel aconselhar o paciente a nunca injetar
insulina diretamente na veia ou no musculo.

Antes de inserir o carpule na caneta de administragdo
de insulina, role o carpule para cima e para baixo. Faca
isso pelo menos 10 vezes até que a suspensdo parega
uniformemente branca e turva.

Monte o dispositivo de administracdo de insulina (caneta)
de acordo com as instru¢des do manual de instrugdes. Para
injecdes subsequentes, quando um carpule ja estiver no
dispositivo, role o dispositivo para cima e para baixo. Faca
isso pelo menos 10 vezes antes de cada injegao.

USLIN® N ¢ administrado por via subcutinea na coxa,
parede abdominal, regido glutea ou regido deltoide.
Os locais de injegdo devem ser alternados dentro de
uma regido anatOmica especifica para evitar lipoatrofia
(celulite).

Injetar em uma prega cutinea elevada minimiza o risco de
injecdo intramuscular ndo intencional.

A agulha deve ser mantida sob a pele por pelo menos 6
segundos para garantir que toda a dose seja injetada. Isso
ajuda a evitar variagdes na dose injetada e o refluxo de
sangue.

Apbs cada injecao, certifique-se de remover e descartar
a agulha. Caso contrario, o liquido pode vazar da ponta
da agulha, o que pode causar um aumento na dosagem de
insulina.

USLIN® N ¢ usado sozinho ou em combinagdo com outro
tipo de insulina. Também pode ser usado em combinagio
com agentes hipoglicemiantes orais, conforme orientagdo
médica, de acordo com as necessidades do paciente.

A dosagem ¢ individualizada e determinada de acordo com
as necessidades do paciente. A dose média diaria total de
insulina necessaria para manter a terapia em pacientes com

diabetes tipo 1 varia entre 0,5 ¢ 1,0 Ul/kg, dependendo do
paciente. No entanto, em pré-adolescentes, a necessidade
média didria total de insulina geralmente varia entre 0,7 a
1,0 Ul/kg. A dose inicial para pacientes com diabetes tipo 2
¢ frequentemente menor, por exemplo, 0,3 a 0,6 Ul/kg/dia.
A necessidade diaria de insulina pode ser maior se vocé
tiver resisténcia a insulina (por exemplo, durante a
puberdade ou devido a obesidade) e menor se vocé tiver
produgdo residual de insulina em seu corpo.

O médico determinard se uma ou varias inje¢des diarias
sdo necessarias. USLIN® N pode ser usado sozinho ou
em combinagdo com uma insulina de agdo rapida ou
ultrarrapida. Na terapia intensiva com insulina, USLIN®
N pode ser usado como insulina basal (inje¢ao a noite e/
ou pela manha) em combinacdo com uma insulina de agdo
rapida ou ultrarrapida administrada com as refeigoes.

Em pacientes com diabetes mellitus, o controle glic€émico
otimizado atrasa o inicio de complicagdes diabéticas
tardias. Portanto, o monitoramento da glicemia ¢
recomendado.

9. REACOES ADVERSAS

a. Resumo do Perfil de Seguranca

Lista de reagoes adversas

As reagOes adversas listadas abaixo sdo baseadas em
dados de estudos clinicos e sdo classificadas de acordo
com a frequéncia e sistema de orgdos pelo MedDRA.
As categorias de frequéncia sdo definidas de acordo
com a convengdo: “muito comum” (> 1/10), “comum”
(= 1/100 e < 1/10), “incomum” (> 1/1.000 e < 1/100),
“raro” (> 1/10.000 e < 1/1.000), “muito raro” (< 1/10.000)
¢ desconhecido (ndo pode ser determinado a partir dos
dados disponiveis).

Rea¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que usam este medicamento): A hipoglicemia
¢ a reagdo adversa mais frequente no tratamento com
insulina, ¢ os sintomas de hipoglicemia podem ocorrer
repentinamente.

Reaciio incomum (ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes
que usam este medicamento): Rea¢des no local da
injecdo (vermelhiddo, inchago, coceira) e lipo-hipertrofia
local sdo relatadas na literatura como incomuns. Alergia
generalizada a insulina é rara.

1. Lipodistrofia: Lipoatrofia ou lipo-hipertrofia ¢ relatada
como incomum com inje¢do subcutanea de insulina. Se
vocé notar tal reagdo, informe seu médico.

2. Alergia a insulina

Alergia local: os pacientes podem apresentar vermelhidao,
inchago ou coceira no local da inje¢do. Essas reagoes
sdo geralmente transitorias e desaparecem em alguns
dias a algumas semanas. Em alguns casos, essas reagdes
podem estar relacionadas a outros fatores além da
insulina, como irritantes em um agente de limpeza da
pele. Se vocé tiver uma reagdo local, informe seu médico.
Alergia sistémica: menos comum, mas potencialmente
mais grave, ¢ uma alergia generalizada a insulina, que
pode causar erupgdo cutanea (alteragdes na pele, como
vermelhiddo ou alteragdes na textura) em todo o corpo,
falta de ar, chiado, pressdo arterial baixa, pulso rapido
ou suor. Casos graves de alergia generalizada, incluindo
reagdo anafilatica, podem ser fatais. Se algum desses
sintomas se desenvolver, vocé deve procurar atendimento
médico de emergéncia.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que usam este medicamento): Disturbios visuais:
ao iniciar seu tratamento, vocé pode sentir distiirbios
visuais, mas a reagdo geralmente desaparece.

Neuropatia dolorosa (dor devido a danos nos nervos
associados ao diabetes): se seu nivel de glicose no sangue
melhorar muito rapidamente, vocé pode sentir dor. Isso

¢ chamado de neuropatia dolorosa aguda e geralmente ¢
temporario.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema
VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

Atencdo: este produto é um medicamento que nio
possui registro no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo
Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa e o
departamento responsavel no Ministério da Saude.

10. SUPERDOSE

Durante o tratamento com insulina, se a insulina for usada
em excesso, pode ocorrer hipoglicemia.

1. Os sintomas de hipoglicemia leve a moderada podem
aparecer repentinamente, incluindo sudorese, tontura,
palpitagdes, tremores, fome, fadiga, formigamento
nas maos, pés, lingua ou labios, tontura, dificuldade
de concentragdo, dor de cabega, sonoléncia, insoOnia,
ansiedade, visdo turva, fala arrastada, depressdo,
irritabilidade, comportamento alterado, instabilidade
de humor e alteragdes de personalidade, que podem ser
tratados com a administragdo de glicose oral ou produtos
ou bebidas agucarados.

2. Os sintomas de hipoglicemia grave incluem
desorientagdo, perda de consciéncia, convulsdes e morte.
Episodios hipoglicémicos mais graves, em que o paciente
fica inconsciente, podem ser tratados com glucagon
administrado intramuscular ou subcutaneamente por uma
pessoa que recebeu instrugdes adequadas, ou com glicose
administrada intravenosamente sob supervisdo médica
adequada.

Em caso de intoxica¢io ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientagdes.
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