WOSULIN -N

insulinaisofana

1)IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Suspensao injetavel em irasco -ampola de vidro incolor com 3 mL, 5 mLou 10mLem
embalagens com 1 unida

Suspensaa injetavel em carpule de vidro incolor com 3 mlem embalagens com 1 0u5
unidades.

ADMINISTRAGAO PORVIA SUBCUTANEA

USOADULTO

COMPOSICAO

Cada1mlL a 100U.1.d |

Excpientes;sulfato de protamina, éxido de zinco, m-cresal fenol. glicerol (98%)
cido cloridric

1)INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1.INDICACOES
WOSULIN-N éindicadopara:

i
. Tvatamemodepaclenles(omd\abelesnpoz osquals n3o sao adequadamente

Antesdeusar, observe oaspectodomedicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANG/

8.POSOLOGIAEMODODEUSAR
Modo deadministragéo

WOSULIN-N deve ser na parede
abdominal, na coxa, regiao glmea S regiao deltoide, Qualquev eplicacao e nsulina
deve ser seguida por uma refeigao ou lanche, contendo carboidratos, dentro de 30
minutos.

Uma vez aberto (quando o lacre ou a tampa jé tiverem sido perfurados com uma

" o frascy par
B Seringa (ap6s o frasco descansar bor 30 minutas em temperatura ambionte case este
tenhasidoarmazenado sobrefrigeraao).

ha),
o gelada (em baixa temperatura) pode serirritante na aplicagao. Deste Trods os
paci e 10

Removeraagulha apés cadaaplicagéo, caso contrariomudangas de temperatura podem
ocasionar o gotejamento de liquido da agulha e a concentragao da insulina pode
aumentar.

Naopreencherocarpule.

~Frasco-ampola

1. Lavar as maos. Cuidadosamente agite ou role o frasco-ampola de WOSULIN-N por

+ Para o inicio da estabilizacao de diabetes em padentes com
diabética, sindrome nao cetdtica P d ,
‘tais comoinfec i liabéticos.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e seguranca da insulina WOSULIN N no tratamento de pacientes com
DI itus (DM) foi avali

1) Estudo linco Fase Y comparativo, duplo-cego de eficéca  seguranca da terapia
comWosulin Rem pacientes com DM .
& astudo fol realizado em 86 pacientes de 230 oo e e & o5 parametros

2 Inspecione o frasco-ampola. WOSULIN-N deve estar uniformemente turvo ou
usadocasoesteja iaestranha.
to tampa. Limpe  parte de cima da

0.0
3Reweolac plastico pr

i bidoem4lcool.
. Coloquear d 4

. Insira a agulha no frasco através da tampa de borracha e empurre o émbolo para

esvaziar oardentrodofrasco-ampola.

6.Vire de cabeca para baixo o frasco-ampola e a seringa. Segure o frasco-ampola e a

seringa firmemente em uma das maos e agite suavemente. Cemﬁ(ar se quea ponta da

ontato.
7. Iha do frasco-ampola,

de bolhas d

utilizados para comparacao foram glicemia de jejum, glicemia p
de hemoglobina gicosilada (Hb Alc). O estudo demonstrou atividade na reducao
glictmica superponivels enira os do esuemas da Isullhlzacao, ber como Hos
parametros deseguranga,

2)Estudo clinico Fase IV, aberto, prospectivo, de eficaci da

seringa da insulin, as quai recuzem a quantidade de insulina na seringa. aso haja

boll volta Su.

g possam ir oara o mpo da seringa. Empurre o embolo da seringa para
ibilitar reta.

9.Insira a agulha ao Iocal indicado e empurre 0 émbolo \agarosamente. Certifique-se

10. d 3 ioneolocal deaplicagao.

terapiacomWosulin N (NPH) em 110 pacientes com DMI, de 3.
12 semanas de duragao. Os parametros filzados para a avaliagio foram glicemia de
jejum, glicemia pés-prandial e dosagem de hemoglobina glicosilada (Hb A1¢). Houve
reducao signifcativa de todos os parametros. O estudo demonstrou atividade na
reducaoglicémica,bem

3) Estudo clinico Fase IV, aberto, prospectivo, ndo comparativo, multicéntrico de
eficcia e seguranca da terapia com Wosulin N em 126 pacientes com DM I, ndo
controlados com 12 semanas de duragao. Os parametros ufilizados para a avaliagzo

~Carpule

1. Desinfetar a superficie de borracha do carpule de insulina com 4lcool. Inserir o
carpule naWOSULIN PEN conforme descrito no manual de instrucées da WOSULIN
PEN. Antes de inserir o carpule, inspecione o carpule ap6s a remocao da embalagem
seladae verifiue se ndo existem cristls, grumos ou coloragdo. Caso estefa presente,
descarteeuullze umcarpul 0.
daWOSULIN PEN, gire cuidadosamente o carpule

foram glicemia dejejum, gli ] licosilada
(Fb ATQ) Houve radugao significativa de todos s parametros. O estudo demonstrou
de

G el enre as palmas da sua mo por pelo menos 10 vezes. Entao, sequre

atividade na reducao glicémica, bem como um adequado perfil dos
seguranca.

4) Estudo clinico Fase IV, aberto, prospectivo de eficacia e segurana da terapia com

Wosulin N (NPH) + Wosufin R em 40 pacientes com DM, de 15-56 anos de idade por

12 semanas de duragao. Os parametros utilizados para a avaliacao foram glicemia de

Jejam, gliceria pés-prandial ¢ dosagem de hemoglobinaglicosiada (HbATc). Houve
redugao de tudo atividade na

gite col ara cima e para baixo de
Mot a movimentar & pérola dé vidro de uma extremidade do carpule para ouLTa. sto
deve ser realizado por pelo menos 10 vezes até que o liquido se apresente
uniformementeturvoou leitoso.

Descarte o carpule caso grumos sejam visualizados apés mistura. Isto deve ser
realizadoantes de cadainjegao.

3.No caso do carpule & estar inserido na WOSULIN PEN, vire a caneta para cima e

para baixo levemente pelo menos dez vezes até que o liquido se apresente

reducaoglcmics,

5) Estudo aberto, comparativo, duplo-cego de eficécia e seguranca da insulina Wosulin
N (NP + Wosuiln R coma nsulina Novalin NPH + Novolin R da empresa Novo
Nordisk”.0
30 pacientes em cada braco do estudo 1Wcsuhn it Wosulin R x msmm
Novolin NPH-+Novolin ). O
de jejum, glicemia pés-prandial e dosagem de hemoglobina glicosilada A1, 0
estudo demonstrou atividade na redugdo glicémica superponiveis entre as duas
insulin

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica

WOSULIN-N & uma insulina humana produzlds por tecrologia recombinante, Como

sulina fi /OSULIN-N
oy coptacao faciitada P glicose nos tecidos corpéreos. Esta captacao ocorre
sequindo » ligagao da fnsulina aos seus receptores presentes no musculo ¢ tecdo
adiposo.

0 efeito de diminuicio da glicose sanguinea também ocorre devido & inibigdo
imulta Jiminacao da glicy .

Farmacocinética

Apos o encaixe da agulna indicar 2 unidades no seletor de dose para remover
qualquerarquepossaestarnaag

s Com uma mao, pince levemente a pele, insira a agu\ha no Io(al |nd\(ado pe\o seu
médico ou educador. Aperte e segure o botao de liberagao daWOSULIN PEN. Conte
até dez e retire a agulha. Néo é recomendado massagear a area de aplicaao, polis isto

7.Descarteaagulhadamaneirarecomendada.
8. Gesadic is, lei de 30 daWOSULIN PEN.

Posologia

A dose de WOSULIN-N é determinada pelo médico, de acordo com a necessidade do
paciente. A dose usual de insulina pode ser afetada pelas mudancas de alimentagao,
atividadefisica e esquemadetrabalho.

Contud 5 mWOSULIN-
Né importante usar uma seringa na qual a concentracao deseﬁdz ESKeja marcada, ex.:
preparacoes deinsulinaU-400uU-100.

Falha no uso adequado da seringa pode levar a um erro de dose, causando sé

problemas tais como hipoglicemia grave ou hiperglicemia. O intervalo médio da

necessidade deinsulinadidti tota para manutensao em paclentes diabetcosdotipo

esta entre o intervalo de 0,5 e 1,0 U.L/kg. Além disso, na resisténcia a insulina, a

necessidade didria de insulina pode ser Lubsamdsimente maor & pacientes com
e

ios.

A insulina tem uma meia-vida de poucos minutos na corrente
© tempo do da acdo de qualquer nsulina pode
id mesmo

mdlwduo

Como com todas as preparacdes de insulinas, a intensidade e duracao de acdo de
WOSULIN-N s3o dependentes da dose, do local de aplicacao, do fornecimento de
dodaéarea),

u dicaque oiniciodaagio de
WOSULIN-N OCO"E dentrode 1-2 horas, Cmax é alcangado entre 6 - 12 horas e a
duracgodaagaoéde 18-24 horas.

4.CONTRAINDICACOES

WOSULIN-Né contraindicado nas seguintes condigaes:
« Hipoglicemia.

32
0,6U.1./kg/dia.
9.REACOESADVERSAS

o i < /OSULIN-Nséo:

dos mai feitos ad!

vistos c
por causade:

1) Hij

¢ € um n
-usodegrandes quantidades de insulina.

“infeccaointercorrente ou enfermidades.
~exercicios extenuantes.

~Goencas das glandulas adrenal, pituitéria ou tireoide, ou doenca renal ou hepall(a
progressiva também podem levar a A om
outras drogas que abaixam 3 glicose sanguinea tais como hipogli
salicilatos (por:

micos o:ans,

5.ADVERTENCIAS EPRECAUCOES

Atransferéncia de um paciente para outro tipo ou marca de insulina deve ser feita sob
tipo

Podem levar  hipoglicemia. O contumo concomiante de bebidas slcodlicas também
podelevar icemia.

s sintomas de hipogiicemi leve para moderada podem ocorrer repentinamente ¢

rigida supervisso médica. Mudancas na concentracdo, marca,
8 iabncacao oA recmimante verous sl de origem animal) pode resultar na
necessidade de adequacdo de dose. Caso um ajuste de dose seja necessario, ele pode
ocorrer

Alguns pacientes que experimentaram reacdes hipoglicémicas ap6és a transferéncia
para insulina humana reportaram que os sintomas de adverténcias precoces foram
menos pronunciados ou diferentes daqueles experimentados com a insulina animal
anterior. Os pacientes cuja pela terapia de
insulin intensificada, podem perder alguns ou todos os sintomas Tiverténdia de
Outras condicdes as quais

tornam os pnmelros Sintomas de hipolicemia diferentes oL menos pronuncados
incluem extensa duragao da diabetes, neuropata iabétia, ou medlicacdes tais como
Reacoes o corrgidas podem

podem inclui:uores, vertigens, or, fome,

u lingu: ao, cefaleia,
Sonolencin, msm.h.os o o, ansiedade. issa e linguagem mubeame, humor
d ivo,

personalidade. Sinais de hipoglicemia grave podem incluir: desorientagao, coma,
convulsdes e morte. Por esta razdo é importante que assisténcia seja obtida
imediatamente.

0s primeiros sintomas de hipoglicemia podem ser diferentes ou menos pronunciados
sob certas condicoes tis como, longa duragdo da diabetes neuropalia disbétics
a i troca das 5

Galing 50 cantrole Intenacads de dibetes 3 ou s injecdes de insulina por
dia). Caso a glicose sanguinea esteja abaixo da glicose normal de jejum, deve-se
considerar o consumo de acticar para tratar esta hipoglicemia. Hipogicemia dede
moderada pode ser tratada pela ingestao de agucar. Pacientes devem sempre ter rapida
fonte de aglicar tais como doces ou tabletes de glicose. Hipoglicemia mais grave pode

causar perda da consciéncia, coma e morte. S ush de doses que sao
descontinuacio do tratamento, especialmente em duabeums do npo

podelevar e
séo potencialmente letais.

0 tratamento com insulina humana pode causar a formagao de anticorpos, mas os
> na hur 1630 C ;

requerer

O uso de preparagoes de WOSULIN-N deve minimizar a incidéncia dos efeitos
) P Pt

2) Edemas e anomalias refratarias podem ocorrer com o inicio da terapia com insulina.

A necessidade de insulina pode ser aumentada durante enfermidades ou disturbios
emocionais.

0 ajuste da dose de insulina pode ser também necessario caso os pacientes alterem o
nivel deatividadefisicaou dieta usual.

WOSULIN

Assim como com t lina h

3)Hiperglicemia e cetoacidose:

Em pacientes com diabetes tipo insulinodependente a hiperglicemia prolongada pode

resultar em acidose diabética. Os primeiros sintomas de acidose diabética geralmente
éncia, face:

rosadas, sede, perda de apetite e halito ceténico. Com acidose, testes de urina

apresentam grandes quantidades de glicose  acetona. Respiragao pesadayintensa e

asonaoc
acidose diabética podem resultar em perda de consciéncia ou morte. Por isso, &
b ar em perda, h

ser monitorada por testes penodums de glicose sanguinea, e medidas penod\(as de
hemoglobina glicosilada sao recomendadas para o monitoramento de controle
glicémicoalongoprazo.

Usoduranteagravidezelactagio

Gategoriaderisco:

oudocwurg\ao ~dentista.

ic méquinas

4)Alergiaainsulina:

a) alergia sistémica: menos comum, mas potencialmente mais séria, é a alergia

generalizada ainsulina, que pode causar exantema sobre todo o corpo, respiragdo curta,

respiragao ofegante, reducao na pressao sanguinea, pulso rapido ou suores. Casos
g

pru
no local da aplicacao da insulina. Esta condicao, chamada alergia local, geralmente
desaparece entre alguns dias e algumas semanas. Em alguns casos, estas condicoes
podem estar relacionadas a outros fatores que nao a insulina, tais como agentes de
limpezade pelecomagaoirritante.

A capacidade do paciente em se concentrar e reagir pode ser
resultado de hipoglicemia. lsto pode constituir um risco em situagbes onde esta
capacidade ¢ de especial importancia (ex. dirigir um carro ou operar mquinas).
Pacientes devem, portanto, ser avisados a evitar hipoglicemia durante o ato de dirigir.
Istoé parti

Em pacientes com insuficiéncia renal a quantidade necesséria de insulina pode ser
reduzida.

Em pacientes com insuficiéncia heptica & necessario efetuar um controle cuidadoso
ivei i necessario.

6.INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

As necessidades de insulina podem ser aumentadas por medicamentos conviatide
hiperglicémica, tais como corticosteroides, isoniazidas, certas drogas que diminuem a
quantidade de lipidios (ex. niacina), orais, e
terapiadereposicaodatireoide.

As necessidades de insulina podem diminuir na presenca de drogas com atividade
hipoglicémica, tals como agentes hipoglcémicos, alicistos (ex: aspitina)

certas angiotansinas convertando inibidores de enzima, bloqueadores beta-

p podem ocorrer no local da aplicagao apés longo tempo de
uso.Entretanto, omum 5

6)Resisténciaainsulina:
200Ul énciaainsul

ditaestar Aseguir
Aguda: a resisténcia & insulina aguda
problema em curto prazo. Geralmente ocorre devido a uma infeccao subjacente,
trauma, ci ional. prevenir o fator
administraraltas doses e insulina regular.
Cronica: Este tipo de resisténcia a insulina ¢ geralmente vista em pacientes tratados
durante anos com preparagdes convencionais de insulina de porco ou bovina e & mais
‘comum em pacientes com Diabetes Tipo 2.0 desenvolvimento de tal tipo de resisténcia
a insulina é uma indicacéo para que ocorra a troca por preparacGes mais novas de
insulina para estes pacientes, Apds o inicio com as preparagdes mais novas, 3
lin meses,ea
U.L/dia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
V OTIVISA, di v

10.SUPERDOSE

A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina relacionada a
ingestao de comida, consumo de energia ou ambos. Episédios moderados de

adrenérgicos, mbidores de funsao pancrestica (ex;octreoide) @ slcool. Bloqueadores
bet:

fentes.
Alteragéo emtesteslaboratoriais

Como com todas as insulinas, a resposta terapéutica para a insulina humana deve ser
monitorada por testes periddicos de glicose sanguinea, e medidas periédicas de
hemoglobina glicosilada sao recomendadas para o monitoramento de controle
glicémicoalogo prazo.

7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

WOSULIN-Ndeve serarmazenado sob refrigeragao (2°Ca8°C). Nao congelar.

O prazo de validade de WOSULIN-N é de 24 meses, contados a partir da data de

fabricacdo impressa na embalagem externa do produto, desde que observados os
devidos cuidados de conservagao.

odem ser tratados frequentemente com glicose via oral. Entretanto &
recomendado que o paciente diabético constantemente carregue consigo torrdes de
agiicar, doces, bolachas ou suco defrutas adogado.

Epissdios d omo coma, convulses ou d 6gicos
podem ser tratados com glucagon por via intramuscular/subcutanea ou glicose
intravenosa concentrada. Glicose deve ser também administrada por via intravenosa,
casoo 10a15minutos.

Ingestdes sustentadas de carboidratos e observagdo podem ser necessérias porque a
orrer i

Emc: il icaga 7226001, sevocé is ori o
1Il) DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

prazod
original.

Apos aberto, os fi

M.5.1.6674.0001
avel Técnico: deCastilho CRF-MG:9821

Knmulum\(ed indi

2°C a 8C até por 6 semanas. Nao expor o produto ao calor excessivo ou diretamente a
luzdosol.

'WOSULIN-N é uma suspensao de insulina isofana, de origem DNA recombinante, de
coloracao branca, amorfa e cristalina (suspensao de cristais pontiagudos isenta de
ra fa e cristalina (su

0 frasco-ampola de WOSULIN-N deve estar uniformemente turvo ou leitoso. O

Inspecionar o carpule ap6s a remocdo da embalagem selada e verificar se nao existe
cristais, grumos ou coloragao. Caso esteja presente, descartar e utilizar um carpule
novo.

Descartar o carpule casogrumos sejam visualizados apés mistura.

A; besdeinsulii aod usadas.

R.doOuro, 1488 Sala 01 Lcth/Bamo Serra
Belo Horizonte / MG CEP: 3021
CN.PJ:04.491.780/0001-70

WNRA4 Rev. Setembro 2022

B/0469/4
227558

(\ ] °
e ;L Gerais

[ 4 08007010450




WOSULIN=N

insulina isofana

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Suspensao injetavel em frasco-ampola de vidro incolor com 3 mL, 5 mL ou 10 mL em
embalagens com 1 unidade.

Suspenséo injetavel em carpule de vidro incolor com 3 mL em embalagens com 1 ou S
unidades.

ADMINISTRACAOPORVIASUBCUTANEA

USOADULT(

cowosmo

Cada 1 midasuspensiode Wosuli -Neontem:

Insulinaisofan:

Excipientes: sulfato de protamma éxido de zinco, m-cresol, fenol, gicerol (98%),
acidocloridric

insulina humana reportaram que os sintomas de adverténcias precoces foram menos
pronunciados ou di Os
pacientes cuja gllcose sanguinea prrepiatii aumentada, ex.: pela (erap\a & neutins
intensificada, podem perder alguns ou todos os sintomas adverténcia de hipoglicemia e
devem ser notificados apropriadamente. Outras condigdes as quais tornam os primeiros
40

diabetes, neuropatia diabética, ou medicagoes tais como betablogueadores. ReacGes
hipoglicémicas e hiperglicémicas néo corrigidas podem causar perda da consciéncia,

coma e morte. O uso de doses que sao oua do
especialmente em diabéticos do tipo podele hi iae
‘cetoaci ética, lico a i i

Otratamento com insulina humana pode causar a formacao de anticorpos, mas os ttulos
Otratamer insulina hu rmacao de : >

A necessidade de insulina pode ser aumentada durante enfermidades ou disturbios
emocionais.
i0casoos

g -

deatividadefisica ou dietausual.

WOSULIN-N  nuncadeveseradministradointravenosamente.

Assim como com todas as insulinas, a resposta terapéutica para a insulina humana deve

ser monitorada por testes periédicos de glicose sanguinea, e medidas pericdicas de
licosilada sao o

alongoprazo.
Usoduranteagravideze lactagdo

11) INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1.INDICACOES
WOSULINN éindicado para:

et e camenta nio deve ser utiizado por mulheres gravidas sem orientagao
médicaoudocirurgiao-dentista.
ei quina:
Acapacidade do paciente em se concentrar e reagir pode ser insuficiente como resultado
de hipoglicemia. Isto pode constituir um risco em situagoes onde esta capacidade é de
especial importéncia (ex. dirigir um Carro ou operar maquings). Pacientes devem,
orta 1to, ser Ist

> em pacientes que tem ciéncia reduzida dos sintomas "¢ adverténcia de
ou

. 1.

+ Tratamento de pacientes com diabetes tipo 2, os quais nao sao adequadamente

+ Paraoinic a
sindrome nao cetética hlperosmolar, e durante penodos deestresse, tais como
infeccd

2.RESULTADOS DEEFICACIA
A eficicia e seguranca da insulina WOSULIN N no tratamento de pacientes com

1) Estudo cliico Fase V. comparativo duplo-cego de cficécia ¢ seguranca da terapla
comWosulin 70,

Em pacientes com insuficiéncia renal a quantidade necessaria de insulina pode ser
reduzida.
Em pacientes comi hepética fe le cuidadoso d

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
s necessidades de inulina podem ser aumentadas por medicamentos com atividade

Cotudo o ealiado om3s pacientes de 12-30 anos de idade e 0s hiados
para comparacio foram glicemia de jejum, glicemia pGs-prandial  dosagem de

rti , isoniazidas, certas drogas que diminuem a
quantidade de Ilpld\os (ex: niacina), orais, e

licosilada (HbA1c).0

superpones entre 0s dois esquemas de Insulinizacao, bem como nas parimetros de

seguranca.

2) Estudo clinico Fase IV, aberto, prospectivo, multicéntrico de eficacia e seguranca da

terapia com Wosulin N (NPH) em 110 pacientes com DM I, de 35-60 anos de idade por

12 semanas de durago. Os parametros utilizados para a avaliagao foram glicemia de

Jejam,glicemia pos prandiale dosagem de hemoglobina glicosiada (Hb ATc). Houve
0

ducal
gllcermca bemc
3)Estudo clinico Fase IV, aberto, prospecti
e seguranga da terapia comWosulin N em 126 pacientes com DMII, 30controlados com
12 semanas de duraco. Os parametros utilizados para a avaliagao foram glicemia de
Je]um . glicemia pos-prandial e dosagem de hemoglobina glicosilada (Hb ATc). Houve
redu
atlvldade na redugao glicémica, bem como um adequado perfil dos parametros de
seguranca.
2) Estudo clinico Fase IV, abeno prospemvo de eﬁcécla e seguranca da terapia com
WosullnN(NPH) v s ulinRey 12

As necessidades de insulina podem diminuir na presenca de drogas com atividade
ais salicilatos (ex.: aspirina)

a base de sulfa, certos (inibidores de oxidase), certas

angiotensinas convertendo inipidores de enzima, blogueadores beta-adrenérgicos,

inibidores de funcdo pancredtica (ex.octreoide) e alcool. Bloqueadores beta-

Alteragao emtesteslaboratoriais
Como com todas as insulinas, a resposta terapéutica para a insulina humana deve ser
monitorada por testes pericdicos de glicose sanguinea, e medidas periodicas de

licosilada sao ontrole glicémico

alogoprazo.

7, CUIDADOS DEARMAZENAMENTODDOMEDICAMENTO
-N_deve serarmazenadosobrefrigeracio (2°Ca 8°C).Nao congelar.

0% pvazo de validade de WOSULIN-N & de 24 meses, contados a partir da data de

fabricaca

cuidados de conservacao.

ovamgll(erwadejejum,
glicemia pbs pranma\edosagemae hemog\obma ghmsnada (HbA10). H
todos os 0 estudo atividade na redugao

glicémica,

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

5) Estudo aberto, comparativo, duplo-cego de eficacia e seguranca da N
(NPH)+Wosulin Rcomainsulina Novolin NPH +

Novolin R da empresa “Novo Nordisk”. O estudo foi realizado em 60 pacientes DM I,
entre35-70anos de idads, com 30 pacientes am cada braco do estude (Wosulin N (NFH)
+ Wosulin R x insulina Novolin NPH + Novolin ). Os parametros utilizados para

berto, 0s f las ou carpules podem ser
alor

©em temperatura entre
ZCaBeCaté por semanas.Nao expor i [

WOSULIN N ¢é uma suspensao de insulina isofana, de origem DNA recombinante, de
coloragio branca, amorfa e cristalina (suspensdo de cristais pontiagudos isenta de

comparacao foram glicemia de jejum, glicemia pés-prandial

glicosilada (Hb ATQ). O estudo demonstrou atividade na reducao glicémica  Offasc ladeWOSULIN-N  deve estar unil leitoso. O produto
i m usado casoesteja. faestranha.
Inspecionar o carpule apGs a remosdo da embalagem selada & veificar se no existe
3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS loragao.

Farmacodinamica
WOSULINN & uma insulina humana produzida por tecnologia rec

Descanarocarpulec

usadas.

om(
l daglice de WOSULIN-Né
de’vldo a cap(acao facllltada de glicose nos tec\dos corporeos Esta captacao ocorre  TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
etecidoadi CRIANGAS.

f d ao dagli
daellmlnacaodagllcosedoflgado

Farmacocinética

8.POSOLOGIAEMODODEUSAR

Mododeadministracao

WOSULIN-N  deve ser administradoexclusivamente por via subcutanea, na parede
abdominal, na coxa,

A insulina tem uma meia-vida de poucos minutos na corrente
da agao de qualquer insulina pode

s amte aduduos erenas ou e ‘tempos diferentes no mesmo

individuo.

Como com todas as preparagdes de insulinas, a intensidade e duraco de ado de

WOSULIN-N sio dependentes da dose, do local de aplicagao, do fornecimento de

N-N sdo depe  local d

Uma média do perfl de acao apds a aplicagao subcutanea indica que o inicio da agéo de

WOSULIN-N ocorre dentro de 1 - 2 horas, Cmix é alcancado entre 6 ~ 12 horas e a

duragaodaagioéde 18-24 horas.

4.CONTRAINDICACOES
WOSULIN-Né contraindicadonas seguintes condicdes:
-Hipoglicemia.

5.ADVERTENCIAS EPRECAUCOES

Atransferéncia de um paciente para outro tipo ou marca de insulina deve ser feita sob
rigida supervisdo médica. Mudancas na concentracao, marca (fabricante), tipo (solGvel,
isofana, etc), espécie (animal, humana insulina, humana analoga) e/ou método
fabricacao (DNA recombinante versus insulina de origem animal) pode resultar na
necessidade de adequagdo de dose. Caso um ajuste de dose sefa necessdri, ele pode

Alguns pacientes a reagoes apés a transferéncia para

Qualquer aplicagao de insulina deve ser seguida por uma refeicéo ou lanche, contendo
carboidratos, dentro de 30 minutos.
U

it y
frasco-ampola deWOSULIN-N  deve ser mantido em temperatura ambiente. Insulina
gelada (em baixa temperatura) pode ser irritante na aplicaao. Deste modo, os pacientes
devem “rolar” o frasco entre as maos por 10 vezes previamente ao passar para a seringa
(ap6s o frasco descansar por 30 minutos em temperatura ambiente caso este tenha sido
armazenado sobrefrigeracao).
Remover a agulha apos cada aplicacao, caso contrario mudancas de temperatura podem
ocasionar o gotejamento de liquido da agulha e a concentracao da insulina pode
aumentar.
Nao preenchero carpule.
-Frasco -ampola

'

OSULIN-N  por 10

2. Inspeclone o fiasco-ampola, WOSULINN __deve estar uniformemente turvo ou
leitose a.
S Retre ohneres pléstico protetor, mas nao emova  tampa. Limpe a perte de cima da
tampacomicool oualgodsoembebidoemdicool.

loquear
5oy agulha no frasco através da tampa de b & empurre o émbolo para
esvaziar oar dentrodofrasco-ampola.

6.Vire de cabeca para baixo o frasco-ampola e a seringa. Segure o frasco-ampola e a

Certific: d i ontato c¢ i lina, retirar adose correta
dainsulinacomaseringa

7. Antes de remover a agulha do frasco-ampola, verifique a presenca de bolhas de ar na
seringa da insulina, as quals reduzen a quantidade de insuiina na seringa. Caso haja
h

5)Lipoatrofia ¢ lipodistrofia podem ocorre o local da apicasdo apts ongo tempo de
mais’ re(entes.

6)Resisténciaainsulina:

Quando a necessidade de insulina é aumentada (> 200 U.l./dia) a resisténcia a insulina é

onta paracin

ir par. i lo da seri possibilitara
e et armente dsecontra,
9.Insiraa agulha ao local indicad Certifique-se di
queaagulhaestejacompletamenteinserida.
10. A al a
~Carpule
1.Desinfetar icie do i slcool. Inserir o carpule

resisténciaainsulin:
Aguda: a resisténcia 4 insulina aguda i eé um
bl urto prazo. devid infeccao subjacente, trauma,
cirurgia e estresse emocional. O tratamento é prevenir o fator desencadeante e
administraraltas doses deinsulina regular.
Cronica: Este tipo de resisténcia a insulina é geralmente vista em pacientes tratados
durante anos com preparades convencionals de insulina de porco ou bovina € ¢ mais
c com DiabetesTipo 2.0 i iaa

namypen 2 conforme descrito no manual de instrugdes daypen 2. Antes de inserir o
carpule nspecione o carpule 3p6s a emogo da embalagem selada e verifique se o

insulina é uma indicacao para que ocorra a troca por preparacdes mais novas de insulina
para estes pacientes. Ap6s o inicio com as preparagoes mais novas, a necessidade de

existem cristai Caso esteja present arpule

|n5u||na declina, dentro de algumas semanas e meses, e a maioria dos

novo.
2. Antes de inserir o carpule dentro damypen 2, gire cuidadosamente o carpule de

insulina entre as palmas da sua mao por pelo menos 10 vezes. Entao, segure firmemente
uma das extremidades e agite com movimentos para cima e para baixo de modo a
movimentr a pérola de vidro de uma extremidade do carpule para outra. sto deve ser

Ieitoso,

Descarte o carpule ¢ jam visuali 65 mistura. Isto d realizado

antes de cadainjego.

3.No caso do carpule 4 estar inserido namypen 2, vire a caneta para cima e para baixo

fevemente pelo menos dez vezes até que o iquido se apresente uniformemente turvo e
dainjecao.

4A Iha, indicar 2 unidad: letor de d remover qualquer
arquepossaestarnaagulh
5.Lavar apelecomalc d0sera aplicada.

U.l/dia.
Em casos de eventos adversos, natifiue ao Sistema dé Notificagses em Vigilancia
taria - NOTIVISA, disponivel em

Sani

htm, ou para a Vigilancia Sanitéria

Estadual ouMunicipal.

10.SUPERDOSE
A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina relacionada a
omida,
Episédios moderados de hipoglicemia podem ser tratados frequentemente com glicose
via oral. Entretanto é recomendado que o paciente diabético constantemente carregue
consigo torrbes de aticar, doces, bolachas ou suco de frutasadocado.
Episbilios mais graves de hipoglicemia camo coma, convuloes au danas neurolégicas
podem ser tratados com glucagon por via intramuscular/subcutanea ou glicose
Glicose deve ser também administrada por via intravenosa,

6. Com uma mao, pince levemente a pele, insira a agulha o local indicado pelo seu
médico ou educador. Aperte e segure o botao de liberagao typen 2. Conte até dez e
retire a agulha. Nao é recomendado massagear a area de aplicaao, pois isto pode causar
gotejamento posterior deinsulina.

7.Descarteaagulha damanelrarecomendada.

o N
Fou ologi

Adose fle WOSULIN-N & determinada pelo médico, de acordo com a necessidade do
paciente. A dose usual de insulina pode ser afetada pelas mudangas de alimentaao,
atividadefisica e esquemadetrabalho.

Contudo, as instrugoes médicas devem ser cuidadosamente seguidas. COMOSULIN-

N é importante usar uma seringa na qual a concentragao desejada esteja marcada, ex.:
preparacées deinsulina U-40 ouU-100.

Falha no uso adequado da seringa pode levar a um erro de dose, causando sérios
problemas tais como hipoglicemia grave ou hiperglicemia. O intervalo médio da
ecessidade de insulina didra total para manutencao em pacientes diabéticos o tpo 1
estd entre o i e 05 e 1,0 Ul/kg. Além disso, na resisténcia a insulina, a
necessidade diaria de insulina pode ser substancialmente maior. Em pacientes com
diabetestipo 2, as necessidades de insulina sdo menores, ex. aproximadamente de 03 a
06Ul /kg/dia.

9. REACOESADVERSAS

OSULIN-N ~ sdo:
) Hipoglicenia: & um dos mals comuns eféitos adversos vistos com o uso de qualquer
orrer porcausade:

-usodegrandesquanndadesdemsullna

-refeigt icoes

infecApintorcortenta auenfermidades.

-exercicios extenuantes.

- doencas das glandulas adrenal, pituitaria ou tireoide, ou doenga renal ou hepitica

progressiva também podem levar a A

outras drogas que abaixam a glicose sanguinea tais como hipoglicémicos orais,

salicilatos (por exemplo: aspirina), antibidticos & base de sulfa e certos antidepressivos
odem levar a hipoglicemia. O consumo concomitante de bebidas alcolicas também

podelevarahipoglicemia.

rtigen: tremor, fom

cefalei noléncia,

Gistarblos do sono, ansiedade, viso turva, linguagem titubeante, humor depressivo,
mportamento anormal, instavel e mudancas de

personalidade, Sinale de hipoglicemia grave podem incluir: desorientacao, coma,

convulsdes e morte. Por esta razao é importante que assisténcia seja obtida

vmedlatameme

O:

- b
certas condigoes, tais como, longa duragdo da diabetes, neuropatia diabética,
de

insulina, ou controle intensificado de diabetes (3 ou mais |mecoes deinsulina por dia).

Gasoagl estejaab I de jejum, deve-se considerar o

de agucar para tratar esta ipoglicemia de leve a moderada pode

ingesta car.Paci terré Gcar tai

como doces o tabletes de glicose. Hipoglicemia mais grave pode requerer a assisténcia

deoutrapessoa.
o

6es dWOSULIN-N inimizar aincidéncia dos efeitos ach
associados com o uso deinsulinas animais.
2) Edemas e anomalias refratarias podem ocorrer com o inicio da terapia com insulina.

3)Hiperglicemiae cetoacidose:
Em pacientes com diabetes tipo pode
resultar em acidose ciabética, Os primeiros amtomas de acidese diabatica g@aimente
aparecem gradualmente, durante um periodo de horas ou das, e inclui sonoléncia aces

rosad i 0.Comacidose, testes de urina apresentam
grandes quanndades de glicose e acetona. Resplra;ao pesada/intensa e pulso rapido sio
30 corrigid: dinbe

Dodem resultarem perda e conecenci o more. PO s, € mportante que s¢ posea
obterassisténciamédicaimediatamente.

4)Alergiaainsulina:

a) alergia sistémica: menos comum, mas potencialmente mais séria, é a alergia
generalzada a insulina,que pode causar exantema sobre todo o corpo,respiraao curta,
respiraca , redugao na pi pid

dealergia generalizada podem ser deriscodemorte.

b) alergia local: pacientes suores e prurido
no local da aplicacao da insulina. Esta condicao, chamada alergia local, geralmente
desaparece entre alguns dias e algumas semanas. Em alguns casos, estas condigoes
podem estar relacionadas a outros fatores que nao a insulina, tais como agentes de
limpeza de pele comagaoirritante.

casoopac 10a15minutos.
Ingestoes sustentadas de carboidratos e observagdo podem ser necessarias porque a
rrer clinicaaparente.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
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