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WOSULIN®R
Insulina humana

APRESENTACOES

Solucdo injetavel em frasco-ampola de vidro incolor com 10 mL em embalagens com 1
unidade.

Solucéo injetavel em carpule de vidro incolor com 3 mL em embalagens com 1 ou 5
unidades.
USO SUBCUTANEO

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA APENAS PARA APRESENTACAO EM
FRASCO-AMPOLA E MEDIANTE ACOMPANHAMENTO DE UM MEDICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solucio de WOSULIN® R contém:

Insulina humana (recombinante) ...........cccoceeveiieieeveenenne. 100 U.1.

Excipientes: m-cresol, glicerol (98%), hidroxido de sddio, &cido cloridrico, 6xido de
zinco, acido citrico monohidratado, citrato trissddico dihidratado, &gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A injecéo de insulina humana regular é indicada:
e Para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1
e Para o tratamento de diabetes tipo 2 que ndo sdo adequadamente controlados por
dieta e/ou agente hipoglicemiante oral

e Para a estabilizacéo inicial de pacientes com diabetes tipo 2 com cetoacidose

diabética, sindrome hiperosmolar ndo cetdtica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
WOSULIN® R contém como principio ativo a insulina humana, que regula os niveis de

glicose (acucar) no sangue. A insulina suprime a producéo de glicose no figado e facilita
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a recaptacdo de glicose nas células adiposas e musculares.

A regulacdo do metabolismo da glicose é a atividade primaria da insulina. A insulina
reduz a glicose sanguinea estimulando a captacdo periférica de glicose pelo musculo
esquelético e gordura apos a ligacdo aos receptores de insulina, e inibindo a producgéo
hepatica de glicose. As insulinas inibem a lipolise, a protedlise e a gliconeogénese, e
aumentam a sintese de proteinas e a conversdo do excesso de glicose em gordura.
WOSULIN® R comega a agir dentro de 30 minutos depois da injecdo, o efeito maximo

acontece entre 1 e 3 horas e a acdo dura cerca de 6 a 10 horas ap0s injecéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de WOSULIN® R é contraindicado nos seguintes casos:
- Se vocé apresentar hipoglicemia (falta de agicar no sangue);

- Se voce for alérgico a insulina ou a qualquer outro componente da férmula.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Ao fazer uso de outro tipo ou marca de insulina, consulte o seu médico, pois pode ser
necessaria uma adequacao de dose.
Se vocé usar uma dose que ndo é a adequada ou descontinuar o tratamento, especialmente
se for diabético do tipo insulinodependente, pode ocorrer episddio de hiperglicemia e
cetoacidose diabética, condi¢Bes que sdo potencialmente letais.
A necessidade de insulina pode ser aumentada durante enfermidades ou distirbios
emocionais.
Se vocé alterar o nivel de atividade fisica ou dieta usual, consulte o seu médico, pois pode
ser também necessario uma adequacao da dose de insulina.
Se vocé apresentar um quadro de hipoglicemia, sua capacidade de se concentrar pode ser
comprometida, isso pode constituir um risco em situa¢fes em que esta capacidade é de
extrema importancia, como, por exemplo, dirigir um carro ou operar maquinas.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
meédica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causar doping.
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INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

Vocé pode necessitar de uma dose maior de insulina se estiver utilizando alguns
medicamentos, como corticosteroides (hormonio), isoniazidas, certas drogas que
diminuem a quantidade de lipidios (ex.: niacina), estrégenos, anticoncepcionais orais,
fenotiazinas e terapia de reposicdo da tireoide.

Pode ser necessario diminuir a dose de insulina na presenca de drogas como agentes
hipoglicémicos, salicilatos (ex.: aspirina), antibitico a base de sulfa, certos
antidepressivos (inibidores da monoaminoxidase), certos inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA), bloqueadores beta-adrenérgicos, inibidores de fungédo
pancredtica (ex.: octreotide) e alcool.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.

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

WOSULIN®, enquanto fechado, pode ser usado até a data de validade se armazenado na
geladeira entre 2°C e 8°C. N4o congele WOSULIN®. Ndo use WOSULIN® se ele tiver
sido congelado. Mantenha WOSULIN® longe do calor e da luz.
Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto (quando o selo ou a tampa ja tiverem sido perfurados com uma agulha),
WOSULIN® pode ser conservado sob refrigeracdo (na geladeira) entre 2°C e 8°C ou
a temperatura ambiente (até 30°C).
WOSULIN®, ap6s aberto, deve ser descartado ap6s 42 dias (6 semanas), mesmo que
ainda reste alguma insulina.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: WOSULIN® R é uma solucio de insulina
humana, de origem DNA recombinante, (soltvel/neutra), limpida e incolor (ou quase
incolor).
As solucbes de WOSULIN® R ndo devem ser usadas caso ndo estejam limpidas e

incolores.
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As preparac6es de insulina que foram congeladas ndo devem ser usadas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de administracao
A apresentacio de WOSULIN® R em frasco-ampola deve ser administrada por via
subcutanea (na parede abdominal, na coxa, regido glitea ou regido deltoide) ou
intravenosa em situacdes especiais e por profissionais da salde, e a apresentacdo em
carpule apenas por via subcutanea.
Para evitar lipodistrofia, o local de aplicacdo subcutianea deve ser frequentemente
alterado.
Qualquer aplicacdo de insulina deve ser seguida por uma refeicdo ou lanche, contendo
carboidratos, dentro de 30 minutos.
Antes da administracéo:
Se WOSULIN® R tiver sido armazenado na geladeira entre 2°C e 8°C, deixe-o atingir a
temperatura ambiente por pelo menos 30 minutos antes da injecdo. A insulina fria pode
causar irritacdo durante a aplicacao.
Esta etapa é desnecessaria se a insulina for armazenada em temperatura ambiente.
Apbs a aplicacdo:
Armazene a insulina refrigerada (na geladeira) entre 2°C e 8°C, se 0 armazenamento
abaixo de 30°C por até 6 semanas néo for possivel.
No caso do carpule, remover a agulha apos cada aplicacéo, caso contrario mudancas de
temperatura podem ocasionar o gotejamento de liquido da agulha e a concentracdo da

insulina pode aumentar. N&o preencher o carpule.

- Frasco-ampola

1. Inspecione o frasco-ampola para observar se ha qualquer cristalizacdo ou descoloragéo.
Caso presente, descartar e abrir novo frasco-ampola.

2. Lave as méos.

3. Retire o lacre de plastico protetor, mas ndo remova a tampa de borracha. Limpe a parte

WOSULIN® R Bula para o Paciente — Comercial



WOCKHARDT | s

de cima da tampa com algoddo embebido em alcool.

4. Coloque ar dentro da seringa na quantidade equivalente a dose de insulina.

5. Insira a agulha no frasco através da tampa de borracha e empurre o émbolo para
empurrar o ar para dentro do frasco-ampola.

6. Vire de cabeca para baixo o frasco-ampola e a seringa. Certifique-se que a ponta da
agulha esteja em contato com a insulina, retire a dose correta da insulina com a seringa.
7. Antes de remover a agulha do frasco-ampola, verifique a presenca de bolhas de ar na
seringa, as quais reduzem a quantidade de insulina na seringa. Caso haja bolhas, segure a
seringa voltada com a ponta para cima e bata nas suas laterais para que as bolhas possam
ir para o topo da seringa. Empurre o émbolo da seringa para possibilitar a saida das bolhas
e retire novamente a dose correta.

8. Limpe a pele com alcool, no local onde vocé for aplicar a injecdo. Pince levemente a
pele. Segure a seringa como um lapis.

9. Insira a agulha no local selecionado e empurre o0 @mbolo vagarosamente. Certifique-se
de que a agulha esteja completamente inserida.

10. Espere por 5 segundos e retire a seringa. Nao pressione o local da aplicacéo.

- Carpule

1. Desinfete a superficie de borracha do carpule de WOSULIN® R com élcool.
Inspecione o carpule apds a remocdo da embalagem selada e verifique se ndo existem
cristais, grumos ou coloracéo estranha. Caso esteja presente, descarte e utilize um carpule
novo.

2. Insira o carpule na mypen® 2 conforme descrito no manual de instrucdes da mypen® 2.
3. Apos o encaixe da agulha, indicar 2 unidades no seletor de dose para remover qualquer
ar que possa estar na agulha.

4. Lavar as maos e limpar a pele com alcool na regido onde sera a aplicacéo.

5. Com uma mao, pince levemente a pele e insira a agulha no local indicado pelo seu
médico. Aperte e segure o botdo de liberagio da mypen® 2. Conte até dez e retire a agulha.
Né&o é recomendado massagear a area de aplicagdo, pois isto pode causar gotejamento
posterior de insulina.

6. Descarte a agulha da maneira recomendada.

7. Para informacdes adicionais, leia 0 manual de instrucio de mypen® 2.
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POSOLOGIA

A dose de WOSULIN® R é determinada pelo médico, de acordo com a necessidade do
paciente. A dose usual de insulina pode ser afetada pelas mudancas de alimentacéo,
atividade fisica e esquema de trabalho. Contudo, as instrugdes médicas devem ser
cuidadosamente seguidas.

Com WOSULIN® R é importante usar uma seringa na qual a concentragio desejada esteja
marcada, ex.: preparacdes de insulina U-40 ou U-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 necessidade de insulina diaria total para manutencdo em pacientes
diabéticos do tipo 1 esta entre o intervalo de 0,5 e 1,0 U.1./kg.

Além disso, na resisténcia a insulina, a necessidade diaria de insulina pode ser
substancialmente maior.

Em pacientes com diabetes tipo 2, as necessidades de insulina sd&o menores, ex.:
aproximadamente de 0,3 a 0,6 U.l./kg/dia.

Para a administragdo 1V, a concentragdo de WOSULIN® R deve ser de 0,1 unidade/mL a
1 unidade/mL em sistemas de infusdo com cloreto de sédio a 0,9% usando bolsas de
infusdo de PVC.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

meédico.

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

Se vocé esquecer uma dose, procure 0 seu médico para instrugdes.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
Se vocé sentir reagOes desagradaveis, informe seu medico.
A hipoglicemia ¢é a reacdo adversa mais comum na terapia com insulinas (ocorre em mais

de que 10% dos pacientes), e ela pode ocorrer por causa de:
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- Uso de grandes quantidades de insulina.

- RefeicOes atrasadas (fora do horario) / ou falha de uma das refeices.

- Infeccdo intercorrente ou enfermidades.

- Exercicios extenuantes.

- Doencas das glandulas adrenal, hipdfise ou tireoide; doenca renal ou hepatica
progressiva também podem levar a hipoglicemia. A administracdo concomitante com
outras drogas que abaixam a glicose sanguinea, tais como hipoglicémicos orais,
salicilatos (por exemplo: aspirina), antibidticos & base de sulfa e certos antidepressivos
podem levar a hipoglicemia. O consumo de bebidas alcodlicas concomitante pode
também levar a hipoglicemia.

Os sintomas de hipoglicemia leve para moderada podem ocorrer repentinamente e podem
incluir: suores, vertigens, palpitagdes, tremor, fome, inquietude, formigamento nas maos,
pés, labios ou lingua, aturdimento, incapacidade para concentracdo, cefaleia, sonoléncia,
distdrbios do sono, ansiedade, visdo turva, linguagem titubeante, humor depressivo,
irritabilidade, comportamento anormal, movimento instavel e mudancas de
personalidade.

Sinais de hipoglicemia grave podem incluir: desorientagdo, coma, convulsdes e morte.
Por esta razéo é importante que vocé procure assisténcia médica imediatamente.
Hipoglicemia de leve a moderada pode ser tratada pela ingestdo de agucar. Vocé deve
sempre ter rapida fonte de acUcar, tais como doces ou tabletes de glicose. Hipoglicemia
mais grave pode requerer a assisténcia de outra pessoa.

Em algumas pessoas pode ocorrer reacao alérgica, como vermelhiddo, inchago e coceira
no local da injecéo (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes), geralmente estes sintomas
desaparecem dentro de alguns dias.

Lipodistrofia (espessamento da pele ou marcas no local de inje¢cdo) podem ocorrer no
local da aplicacdo apos longo tempo de uso (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes). A
fim de evitar esta reacao adversa, vocé deve alternar o local das inje¢des dentro da mesma

area.

A melhora rapida no controle da glicemia pode estar associada a neuropatia dolorosa

aguda, que geralmente é reversivel (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes).
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A intensificacdo da terapia com insulina com melhora abrupta no controle glicémico pode
estar associada a piora temporéaria da retinopatia diabética (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes), enquanto a melhora do controle glicémico a longo prazo diminui o risco de

progresséao da retinopatia diabética (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes).

Outras reacOes alérgicas mais sérias podem ocorrer (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes), procure o seu medico imediatamente se apresentar 0s seguintes sintomas:
exantema sobre todo o corpo, respiracdo curta, respiracdo ofegante, reducéo na pressao
sanguinea, pulso rapido, ou suores, estes casos mais sérios podem significar risco de vida.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina em relagéo a
ingestdo de alimentos, gasto energético ou ambos. Episodios leves de hipoglicemia
geralmente podem ser tratados com glicose via oral. Ajustes na dosagem do
medicamento, padrdes de refei¢cbes ou exercicios podem ser necessarios. Episddios mais
graves como coma, convulsdo ou comprometimento neuroldgico podem ser tratados com
glucagon intramuscular/subcutdneo ou glicose intravenosa concentrada. A ingestéo
sustentada de carboidratos e a observacdo podem ser necessarias porque a hipoglicemia

pode recorrer apds recuperacao clinica aparente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para

0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.6674.0002
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WOSULIN®R
Insulina humana

APRESENTACOES

Solucao injetavel em frasco-ampola de vidro incolor com 10 mL em embalagens com 1
unidade.

Solucéo injetavel em carpule de vidro incolor com 3 mL em embalagens com 1 ou 5
unidades.

USO SUBCUTANEO

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA APENAS PARA APRESENTACAO EM
FRASCO-AMPOLA E MEDIANTE ACOMPANHAMENTO DE UM MEDICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solucio de WOSULIN® R contém:

Insulina humana (recombinante) ...........cccocoeveveeieevecnenne. 100 U.1.

Excipientes: m-cresol, glicerol (98%), hidroxido de sddio, &cido cloridrico, 6xido de

zinco, acido citrico monohidratado, citrato trissddico dihidratado, &gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A injecdo de insulina humana regular ¢ indicada:
e Para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1
e Para o tratamento de diabetes tipo 2 que ndo sdo adequadamente controlados por
dieta e/ou agente hipoglicemiante oral
e Para a estabilizagéo inicial de pacientes com diabetes tipo 2 com cetoacidose

diabética, sindrome hiperosmolar ndo cetdtica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
WOSULIN® R contém como principio ativo a insulina humana, que regula os niveis de
glicose (aculcar) no sangue. A insulina suprime a producéo de glicose no figado e facilita

a recaptacgdo de glicose nas células adiposas e musculares.
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A regulacdo do metabolismo da glicose € a atividade primaria da insulina. A insulina
reduz a glicose sanguinea estimulando a captacdo periférica de glicose pelo musculo
esquelético e gordura apos a ligacdo aos receptores de insulina, e inibindo a producédo
hepética de glicose. As insulinas inibem a lipolise, a protedlise e a gliconeogénese, e

aumentam a sintese de proteinas e a conversao do excesso de glicose em gordura.
WOSULIN® R comega a agir dentro de 30 minutos depois da injecdo, o efeito maximo
acontece entre 1 e 3 horas e a agéo dura cerca de 6 a 10 horas apds injec&o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de WOSULIN® R ¢é contraindicado nos seguintes casos:
- Se vocé apresentar hipoglicemia (falta de actcar no sangue);

- Se vocé for alérgico a insulina ou a qualquer outro componente da formula.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Ao fazer uso de outro tipo ou marca de insulina, consulte o seu médico, pois pode ser
necessaria uma adequacéo de dose.
Se vocé usar uma dose que ndo é a adequada ou descontinuar o tratamento, especialmente
se for diabético do tipo insulinodependente, pode ocorrer episddio de hiperglicemia e
cetoacidose diabética, condi¢des que sdo potencialmente letais.
A necessidade de insulina pode ser aumentada durante enfermidades ou distdrbios
emocionais.
Se vocé alterar o nivel de atividade fisica ou dieta usual, consulte o seu médico, pois pode
ser também necessario uma adequacao da dose de insulina.
Se vocé apresentar um quadro de hipoglicemia, sua capacidade de se concentrar pode ser
comprometida, isso pode constituir um risco em situagdes em que esta capacidade € de
extrema importancia, como, por exemplo, dirigir um carro ou operar maquinas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento pode causar doping.
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INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

Vocé pode necessitar de uma dose maior de insulina se estiver utilizando alguns
medicamentos, como corticosteroides (hormonio), isoniazidas, certas drogas que
diminuem a quantidade de lipidios (ex.: niacina), estrégenos, anticoncepcionais orais,
fenotiazinas e terapia de reposi¢éo da tireoide.

Pode ser necessario diminuir a dose de insulina na presenca de drogas como agentes
hipoglicémicos, salicilatos (ex.: aspirina), antibidtico a base de sulfa, certos
antidepressivos (inibidores da monoaminoxidase), certos inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA), bloqueadores beta-adrenérgicos, inibidores de funcao
pancredtica (ex.: octreotide) e alcool.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.

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

WOSULIN®, enquanto fechado, pode ser usado até a data de validade se armazenado na
geladeira entre 2°C e 8°C. Ndo congele WOSULIN®. No use WOSULIN® se ele tiver
sido congelado. Mantenha WOSULIN® longe do calor e da luz.
Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto (quando o selo ou a tampa ja tiverem sido perfurados com uma agulha),
WOSULIN® pode ser conservado sob refrigeracdo (na geladeira) entre 2°C e 8°C ou
a temperatura ambiente (até 30°C).
WOSULIN®, ap6s aberto, deve ser descartado ap6s 42 dias (6 semanas), mesmo que
ainda reste alguma insulina.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: WOSULIN® R é uma solugdo de insulina
humana, de origem DNA recombinante, (soltvel/neutra), limpida e incolor (ou quase
incolor).

As solucbes de WOSULIN® R ndo devem ser usadas caso ndo estejam limpidas e
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incolores.

As preparages de insulina que foram congeladas ndo devem ser usadas.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de administracéo
A apresentacio de WOSULIN® R em frasco-ampola deve ser administrada por via
subcutdnea (na parede abdominal, na coxa, regido glutea ou regido deltoide) ou
intravenosa em situacdes especiais e por profissionais da salde, e a apresentacdo em
carpule apenas por via subcutanea.
Para evitar lipodistrofia, o local de aplicacdo subcutanea deve ser frequentemente
alterado.
Qualquer aplicacao de insulina deve ser seguida por uma refeicdo ou lanche, contendo
carboidratos, dentro de 30 minutos.
Antes da administracao:
Se WOSULIN® R tiver sido armazenado na geladeira entre 2°C e 8°C, deixe-0 atingir a
temperatura ambiente por pelo menos 30 minutos antes da injecdo. A insulina fria pode
causar irritacdo durante a aplicacao.
Esta etapa é desnecessaria se a insulina for armazenada em temperatura ambiente.
Apds a aplicacdo:
Armazene a insulina refrigerada (na geladeira) entre 2°C e 8°C, se 0 armazenamento
abaixo de 30°C por até 6 semanas ndo for possivel.
No caso do carpule, remover a agulha ap6s cada aplicacdo, caso contrario mudancas de
temperatura podem ocasionar o gotejamento de liquido da agulha e a concentracdo da

insulina pode aumentar. Nao preencher o carpule.

- Frasco-ampola
1. Inspecione o frasco-ampola para observar se ha qualquer cristalizacdo ou descoloragéo.
Caso presente, descartar e abrir novo frasco-ampola.

2. Lave as maos.
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3. Retire o lacre de plastico protetor, mas ndo remova a tampa de borracha. Limpe a parte
de cima da tampa com algoddo embebido em alcool.
4. Coloque ar dentro da seringa na quantidade equivalente a dose de insulina.
5. Insira a agulha no frasco através da tampa de borracha e empurre o émbolo para
empurrar o ar para dentro do frasco-ampola.
6. Vire de cabeca para baixo o frasco-ampola e a seringa. Certifique-se que a ponta da
agulha esteja em contato com a insulina, retire a dose correta da insulina com a seringa.
7. Antes de remover a agulha do frasco-ampola, verifique a presenca de bolhas de ar na
seringa, as quais reduzem a quantidade de insulina na seringa. Caso haja bolhas, segure a
seringa voltada com a ponta para cima e bata nas suas laterais para que as bolhas possam
ir para o topo da seringa. Empurre o émbolo da seringa para possibilitar a saida das bolhas
e retire novamente a dose correta.
8. Limpe a pele com alcool, no local onde vocé for aplicar a injecdo. Pince levemente a
pele. Segure a seringa como um lapis.
9. Insira a agulha no local selecionado e empurre o0 @mbolo vagarosamente. Certifique-se
de que a agulha esteja completamente inserida.

10. Espere por 5 segundos e retire a seringa. Nao pressione o local da aplicacéo.

- Carpule

1. Desinfete a superficie de borracha do carpule de WOSULIN® R com élcool.
Inspecione o carpule apds a remocdo da embalagem selada e verifique se ndo existem
cristais, grumos ou coloracéo estranha. Caso esteja presente, descarte e utilize um carpule
novo.

2. Insira o carpule na mypen® 2 conforme descrito no manual de instrucdes da mypen® 2.
3. Apos o encaixe da agulha, indicar 2 unidades no seletor de dose para remover qualquer
ar que possa estar na agulha.

4. Lavar as m&os e limpar a pele com &lcool na regido onde sera a aplicacao.

5. Com uma mao, pince levemente a pele e insira a agulha no local indicado pelo seu
médico. Aperte e segure o botdo de liberagio da mypen® 2. Conte até dez e retire a agulha.
N&o é recomendado massagear a area de aplicagédo, pois isto pode causar gotejamento
posterior de insulina.

6. Descarte a agulha da maneira recomendada.

7. Para informac@es adicionais, leia 0 manual de instrucdo de mypen® 2.
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POSOLOGIA

A dose de WOSULIN® R é determinada pelo médico, de acordo com a necessidade do
paciente. A dose usual de insulina pode ser afetada pelas mudancgas de alimentagéo,
atividade fisica e esquema de trabalho. Contudo, as instrugdes médicas devem ser
cuidadosamente seguidas.

Com WOSULIN® R é importante usar uma seringa na qual a concentragio desejada esteja
marcada, ex.: preparagdes de insulina U-40 ou U-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 necessidade de insulina diaria total para manutencdo em pacientes
diabéticos do tipo 1 esta entre o intervalo de 0,5 e 1,0 U.1./kg.

Além disso, na resisténcia a insulina, a necessidade diaria de insulina pode ser
substancialmente maior.

Em pacientes com diabetes tipo 2, as necessidades de insulina s&o menores, ex.:
aproximadamente de 0,3 a 0,6 U.l./kg/dia.

Para a administragdo 1V, a concentracdo de WOSULIN® R deve ser de 0,1 unidade/mL a
1 unidade/mL em sistemas de infusdo com cloreto de sédio a 0,9% usando bolsas de
infusdo de PVC.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

meédico.

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

Se vocé esquecer uma dose, procure 0 seu médico para instrugdes.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
Se vocé sentir reacOes desagradaveis, informe seu medico.
A hipoglicemia é a reacdo adversa mais comum na terapia com insulinas (ocorre em mais

de que 10% dos pacientes), e ela pode ocorrer por causa de:
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- Uso de grandes quantidades de insulina.

- RefeicOes atrasadas (fora do horario) / ou falha de uma das refeices.

- Infeccdo intercorrente ou enfermidades.

- Exercicios extenuantes.

- Doencas das glandulas adrenal, hipdfise ou tireoide; doenca renal ou hepatica
progressiva também podem levar a hipoglicemia. A administracdo concomitante com
outras drogas que abaixam a glicose sanguinea, tais como hipoglicémicos orais,
salicilatos (por exemplo: aspirina), antibidticos & base de sulfa e certos antidepressivos
podem levar a hipoglicemia. O consumo de bebidas alcodlicas concomitante pode
também levar a hipoglicemia.

Os sintomas de hipoglicemia leve para moderada podem ocorrer repentinamente e podem
incluir: suores, vertigens, palpitagdes, tremor, fome, inquietude, formigamento nas maos,
pés, labios ou lingua, aturdimento, incapacidade para concentracdo, cefaleia, sonoléncia,
distdrbios do sono, ansiedade, visdo turva, linguagem titubeante, humor depressivo,
irritabilidade, comportamento anormal, movimento instavel e mudancas de
personalidade.

Sinais de hipoglicemia grave podem incluir: desorientagdo, coma, convulsdes e morte.
Por esta razéo é importante que vocé procure assisténcia médica imediatamente.
Hipoglicemia de leve a moderada pode ser tratada pela ingestdo de agucar. Vocé deve
sempre ter rapida fonte de acUcar, tais como doces ou tabletes de glicose. Hipoglicemia
mais grave pode requerer a assisténcia de outra pessoa.

Em algumas pessoas pode ocorrer reacao alérgica, como vermelhiddo, inchago e coceira
no local da injecéo (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes), geralmente estes sintomas
desaparecem dentro de alguns dias.

Lipodistrofia (espessamento da pele ou marcas no local de inje¢cdo) podem ocorrer no
local da aplicacdo apos longo tempo de uso (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes). A
fim de evitar esta reacao adversa, vocé deve alternar o local das inje¢des dentro da mesma

area.

A melhora rapida no controle da glicemia pode estar associada a neuropatia dolorosa

aguda, que geralmente é reversivel (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes).
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A intensificacdo da terapia com insulina com melhora abrupta no controle glicémico pode
estar associada a piora temporéaria da retinopatia diabética (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes), enquanto a melhora do controle glicémico a longo prazo diminui o risco de

progresséao da retinopatia diabética (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes).

Outras reacOes alérgicas mais sérias podem ocorrer (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes), procure o seu médico imediatamente se apresentar 0s seguintes sintomas:
exantema sobre todo o corpo, respiracdo curta, respiracdo ofegante, reducéo na pressao
sanguinea, pulso rapido, ou suores, estes casos mais sérios podem significar risco de vida.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina em relagéo a
ingestdo de alimentos, gasto energético ou ambos. Episodios leves de hipoglicemia
geralmente podem ser tratados com glicose via oral. Ajustes na dosagem do
medicamento, padrdes de refei¢cbes ou exercicios podem ser necessarios. Episddios mais
graves como coma, convulsdo ou comprometimento neuroldgico podem ser tratados com
glucagon intramuscular/subcutdneo ou glicose intravenosa concentrada. A ingestéo
sustentada de carboidratos e a observacdo podem ser necessarias porque a hipoglicemia

pode recorrer apds recuperacao clinica aparente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para

0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS: 1.6674.0002
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
XX/XX/XXXX A ser gerado 10456 - N/A N/A N/A N/A Harmonizaggo de VP/VPS - 100 UI/ML SOL

no PRODUTO acordo com a RDC INJ F/A 10 ML
peticionamento | BIOLOGICO - 47/2009 - 100 UI/ML SOL
eletrénico Notificagdo de INJ CARP 3 ML
Alteracao de - 100 UI/ML SOL
Texto de Bula — INJ 5 CARP 3 ML
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
28/12/2022 5104469221 10456 - 09/06/2022 4276127220 70798 - AFE - 29/06/2022 | Mudanga no VP/VPS - 100 U/ML SOL
PRODUTO Alteragdo - endereco da (destinagdo | INJ F/A 10 ML
BIOLOGICO - Medicamentos empresa DRM. institucional) | - 100 UI/ML SOL
Notificagdo de e/ou Insumos Correcdo de DCB INJ F/A 3ML
Alteragdo de Farmacéuticos - de um excipiente. - 100 UI/ML SOL
Texto de Bula — Endereco Matriz INJ F/A 5SML
publicagdo no - 100 UI/ML SOL
Bulario RDC INJ CARP 3 ML
60/12 - 100 UI/ML SOL
INJ 5 CARP 3 ML
28/12/2022 5104426220 10456 - 09/06/2022 4276127220 70798 - AFE - 29/06/2022 | Mudanga no VP/VPS - 100 UI/ML SOL
PRODUTO Alteragao - endereco da (destinagdo | INJ F/A 10 ML
BIOLOGICO - Medicamentos empresa DRM. comercial) | - 100 U/ML SOL
Notificagdo de e/ou Insumos Correcdo de DCB INJ F/A 3ML
Alteragdo de Farmacéuticos - de um excipiente. - 100 UI/ML SOL
Texto de Bula — Endereco Matriz INJ F/A 5SML
publicagdo no - 100 UI/ML SOL
Bulario RDC INJ CARP 3 ML
60/12 - 100 U/ML SOL
INJ 5 CARP 3 ML
14/10/2020 3553563206 10456 - N/A N/A N/A N/A Numero de VP/VPS - 100 U/ML SOL
PRODUTO atendimento ao INJ F/A 10 ML
BIOLOGICO - consumidor - 100 UI/ML SOL
Notificagdo de INJ F/A 3ML
Alteragao de - 100 UI/ML SOL
Texto de Bula — INJ F/A SML
publicagdo no - 100 U/ML SOL

Bulario RDC
60/12

INJ CARP 3 ML




- 100 UI/ML SOL
INJ 5 CARP 3 ML

01/06/2020 1728620204 10456 - N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS - 100 UI/ML SOL
PRODUTO (destinag@o INJ F/A 10 ML
BIOLOGICO - comercial / - 100 UI/ML SOL
Notificacdo de institucional) INJ F/A 3ML
Alteragdo de - 100 UI/ML SOL
Texto de Bula - INJ F/A SML
RDC - 100 UI/ML SOL
60/12 INJ CARP 3 ML
- 100 UI/ML SOL
INJ 5 CARP 3 ML
09/04/2019 0318236193 10463 - 19/02/2019 0130077/19-6 11201- 28/02/2019 | Nome e dados da VP/VPS - 100 UI/ML SOL
PRODUTO PRODUTO empresa DRM. INJ F/A 10 ML
B|OLOG|CO— B|OLOG|CO— Nome do RT. - 100 UI/ML SOL
x S Numero do registro INJ F/A3ML
Inclusdo Solicitagdo de na Anvisa. - 100 UUML SOL
Inicial de Transferéncia INJ F/A SML
Texto de Bula de Titularidade de - 100 U/ML SOL
—RDC 60/12 Registro (operagédo INJ CARP 3 ML
comercial) - 100 U/ML SOL

INJ 5 CARP 3 ML




