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Disposición

Número: 

Referencia: EX2019-04269934-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX2019-04269934-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., solicita la
autorización de nuevas etiquetas, rotulos, prospectos e información para el paciente, para la especialidad
medicinal denominada NOVOLIN® N/ INSULINA HUMANA ISÓFANA (NPH), forma farmacéutica:
SUSPENSIÓN INYECTABLE EN VIAL, autorizado por el certificado N° 53.592.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que en el IF-2019-67630329-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de
Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., solicita la
autorización de nuevas etiquetas, rotulos, prospectos e información para el paciente, para la especialidad
medicinal denominada NOVOLIN® N/ INSULINA HUMANA ISÓFANA (NPH), forma farmacéutica:
SUSPENSIÓN INYECTABLE EN VIAL, autorizado por el certificado N° 53.592.



ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de Etiquetas  que consta en el Anexo IF-2019-70067400-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de Rótulos  que consta en el Anexo IF-2019-70067213-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptase el texto de Prospecto que consta en el Anexo IF-2019-70067013-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 5°.- Acéptase el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-
70066831-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,
archívese.
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novo nardisk" 

Proyecto de Etiqueta 

10 ml 
Novolin® N 100 UI/ml
 
Insulina Humana Is6fana :NPH)
 

Suspension inyectable 
(ADNr) 

Usa subcuta neo 

Novo Nordisk Production SAS Francia. 
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novo nordisk' 

Proyecto de R6tulo 

Novolin@ N 100 UI/ml 
Insulina Is6fana Humana (NPH) 

Suspension inyectable en vial - 10 ml 

Industria Danesa Venta Bajo Receta 

(ADNr) 

Uso subcutaneo, 
1 ml de suspension contiene tOO UI (3,5 mg) de insulina tsorana humana (rADN), Cloruro de 
Zinc, Glicerol, Metacresol, Fe 101, Fosfato Dlsodlco Dihidrato, Hldroxido de sodio, Acido 
Ciorhidrico, Sulfato de Protan iina y agua para inyectables. 

Mantener fuera del alcancu V vista de los niiios. 
Lea el prospeeto incluido en E I estuche antes de unnzar el medicamento.
 
Resuspender de acuerdo ala! instrucciones.
 

Conservar en heladera (laC - 8°C). No congelar.
 
Mantener el vial dentro del es :uche con el fin de protegerlo de la luz.
 

Una vez abierto: Utilizar denti 0 de las 6 semanas por debajo de 25 °C 0 hasta 4 semanas por
 
debajo de 30 0(,
 

No conservar en heladera. De.iechar 101 aguja despues de cada tnyecclon.
 

Especialidad Medicinal autc rizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.592 

Importado por: 
NOVO NORDISK PHARMA A tGENTINA S.A. 
Av. Del Libertador 2740 (B163 3DSU) Olivos, Pc/a. de Buenos Aires
 
Tel: 5198-6686.
 
Director Tecnico: Aldo A. Chiar ~lli -' Farmaceutico.
 

Elaborado por: 
Novo Nordisk Production SAS 
45 Avenue d 'Orleans, F-28000. Chartres, Francia 

Elab,jVence/Lote 

© 2019, Novo Nordisk A/S 
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j 'royecto de Prospecto para profesionales 

Novolin® N 100 UI/ml 
Insulina Humana Isofana (NPH) 

Suspension lnyectable en vial 
Venta bajo receta Industria Danesa 

Composici6n cuali-cllantitativa 
Insulina numaneisofan s, ADNr (producida por tecnologla de ADN recombinante, a
 
partir de Seccneromvcvs cerevisiae)
 
1 ml contiene 100 UI ce insulina humana isofana. 1 vial contiene 10 ml equivalen

tes a 1000 UI. 1 UI (U udad Jnternacional) corresponde a 0,035 mg de insulina hu

mana anhidra.
 
Novolin® N es una susp enslon de insulina (sofana (NPH).
 
Excipientes: sulfato de protamlna, cloruro de zinc, glicerol, fosfato discdico dthldra

to, metacresol, fenol, )idroXido de sodto/ecido clorhidrico (para ajuste de pH) y
 
agua para inveccion.
 

Forma Farmaceutica 
Suspension para invecci :In.
 
Suspension acuosa blan:a y deaspecto turbio.
 

Acci6n Terapeutica 
Grupo farrnacoterepeuti :0: Drogas usadas en diabetes, Insulinas y analocos para 
inveccion, insulina (hum ana) de acclon intermedia. Claslncaclon ATC: A10ACO!. 

Indicaciones Terapeut icas 
Tratamiento de la dlabet es mellitus. 

PROPIEDADES FARMA :OLOGICAS 
Propiedades farmacod inamicas 
EI efecto hlpoqlucemiant : de la insulina se produce euando se une a los receptores 
de insulina en celulas rnusculares y adiposes, facilitando la absorclon de la glucosa 
e inhibiendo slrnultanean ente la produccion hepatica de glucosa. 
Novolin® N es una insulin 3 de accton intermedia. 
La accion se inicia a la he ra y media, el efecto maximo se presenta entre las 4 y 12 
horas siguientes a la ad nlnlstraclon, con una duracion de accton aproxirnada de 
unas 24 horas. 

propiedades farmacoci 1eticas 
La vida media plasrnatlca de la insulina es de unos pocos minutes. En consecuencia,
 
el perfil temporal de accir n de un preparado de insulina solamente esta determine

do por sus caracteristtcas de ebsorcton,
 
Este proceso depende de /anos facto res (por ejemplo, dosts de insuuna, via y lugar
 
de inveccicn, espesor del :ejido adipose subcutaneo, tipo de diabetes). Por 10 tanto,
 
la tarrnacocinetrca de los iroductos de insulina presenta una considerable vartabltt

dad intra- e interindividua .
 

insulinas se alcanza de 2 a 18 horas 

i\ 
\~\{)Cirelli .

Or." ~ Il.rg. 5.1\ 
Novo f10r PI1 ,f • 0 

,." ~i~~59 _ ~'li)lfft04364670-APN-DGA#ANMAT 

Absorci6n 
La concentracion plasrnet: ca maxima de las 
despues de la administraci Sn subcutanea. 
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DistribucitSn• 
No se ha observado u. lion significatlva a proteinas plasrnatlcas, excepto a los anti'
cuerpos deinsullna crnutentes (51 estan presentes). 

Metabolismo 
La Insulina humana se jegrada por una proteasa espedfica 0 por otras enzimas que 
catabolizan la insulina I posiblemente por la disulfuro-isomerasa. Se han propuesto 
varios sitios de esctslo i (hidrollsls), en la molecule de insulina humana, pero run
guno de los metabolito: derlvados es activo. 

EliminacitSn' 
La vida media de elimi racion terminal (tV,) de la insulina esta determinada por la 
velocidad de absorcion a partir del tejido subcutaneo. Por 10 tanto representa una 
medlda de la absorclor y no de la ellmtnaclon per se de la insulina en plasma (Ia 
insulina en sangre tiene una tv, de unos pocos minutes). 
A partir de los ensayos clinlcos se ha estimado una tV, de aproximadamente 5-10 
horas, 

Datos de seguridad p, 'e-clinica 
Basados en estudios COl vencionales de farmacologia de seguridad, toxrcidao a dosis 
repetida, genotoxicidad poder carclnoqenlco y toxicidad. en la reproduccion, los 
datos no-c1inicos no rev' -Ian peligro especial alguno para los seres humanos. 

Posologia V administr Icion 
Novolin® N es una insuli 1a de acclon intermedia y puede ser usada sola 0 en com
blnacron con insulinas dt accron raplda. 

Posologia 
La dosis es individual y ;e determina de acuerdo con las necesidades del paciente.
 
EI requerimiento Individual de insulina se encuentra normalmente entre 0,3 y 1,0
 
UI/kg/dfa.
 
EI requerimiento diario c e insulina puede ser mayor en pacientes con resistencia a
 
la insulina (por ejemplo, durante la pubertad 0 debido a obesidad) e inferior en pa

cientes en los que exista una produccion residual de insulina endoqena,
 

Ajustes de dosis 
Las enfermedades conca nltantes; especialmente las infecciones y estados febriles,
 
usualmente aumentan el requerimiento de insulina del paciente.
 
Las enfermedades concor litantes renales 0' hepaticas 0 aquellas que pueden afectar
 
a las glandulas adrenal, Jituitaria 0 tiroidea pueden requerir cambios en las dosis
 
de insulina.
 
Tarnbien puede ser neces arlo ajustar la dosis si el paciente cambia su actividad fisi 

ca 0 su dieta habitual.
 
Puede ser necesario ajus 'ar la dosis si el paciente se cambia de un preparado de
 
lnsuiiria a otro.
 

AdministracitSn 
Via suocutanea. Las susp ensiones de insulina nunca deben administrarse por via 
intravenosa. 

I 
. . VaJer t1 Will;orp·,. , I
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Novolin@ N se adminis ra por via subcutanea en el muslo. De ser conveniente, tam

bien se puede adminls rar en la pared abdominal, en la region glutea 0 en la region
 
deltoidea.
 
La inveccion subcutan sa en el music produce una absorcion mas lenta y menos
 
variable que las otras zcnas de Inveccion.
 
La mveccton en un pliE gue de la piel rntnlrnlza el riesgo de invecclon intramuscular
 
accidental. La aguja d' ibe mantenerse bajo la piel por al menos 6 sequndos para
 
asegurar la complete a Imlnlstracion de la dosrs.
 
Los puntos de inyeccioll deben rotarse dentro de una region, con el fin de reducir el
 
riesgo de Iipodistrofia.
 

Los viales de Novolin® ~ se usan con jeringas para insulina con una escala de unl

dades apropiada.
 
Novolin® N se acompaf a de un prospecto con instrucciones de uso detalladas que
 
deben sequirse.
 

Contraindicaciones 
Hipoglucemia.
 
Hipersensibilidad a la in .ultna humana 0 a cualquiera de los excipientes.
 

1\11'" 11n ...... 



IF-20 19-04364670-APN-DGA#ANMAT
 



~.
 novo nord,s!< 

Las reacciones norma mente desaparecen dentro de unos pecos dias hasta unas
 
pocas semanas. En ra as ocasiones, las reacciones en el lugar de Invecclon pueden
 
requerir la Interrupcior del tratamiento con Novolin® N.
 

Antes de viajar entre, liferentes zonas horarlas, debe aconsejarse al paciente que
 
consulte a su medico 'a que las diferencias horarias pueden hacer que tenga que
 
inyectarse insulina y cc mer en horas distintas de las habituales.
 
Las suspensiones de in suhna no deben utilizarse en bombas de infusion de insulina.
 

Combinacion de Tiaz llidinedlonas e insulinas
 
Se han informado casus de insuficiencia cardiaca congestiva cuando se utilizaron
 
tiazolidinedionas en co nblnaclon con insulina, especial mente en pacientes con fac

to res de riesgo de desrrroilar insuficiencia cardiaca congestiva. Esto se debe tener
 
en cuenta si se constd. ra el tratamiento con fa cornblnaclon de tiazolidinedionas y
 
medicamentos de insul na. Si se utiliza esta combmecton, los pacientes deben ser
 
observados por signos 'sintomas de insuficiencia cardiaca congestiva, aumento de
 
peso yedema. Se deb' suspender el uso de tiazolidinedionas si ocurre cualquier
 
deterioro en los slntorn. 5 cardiacos.
 

Interaccion con otros productos medicinales V otras formas de interaccion 
Se sabe que ciertos me, 'icarnentos interaccionan con el metabolismo de la glucosa. 

Las slguientes sustauctas pueden reducir los requerimientos de insulina 
del paciente: 
Hipoglucemiantes orates , inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO), agentes be
tabloqueantes no selecti lOS, inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina 
(IECA), salicilatos, ester ildes anabolizantes y sulfonamidas. 

Las siguientes sustan :ias pueden aumentar los requerimientos de insulina 
del paciente: 
Anticonceptivos orates, iazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideas y simpatico

rnlrneticos, hormona de ,-recimiento y danazol.
 

Los agentes betabloque: ntes pueden enmascarar los sintomas de hipoglucemia y
 
retrasar la recuperacion .Ie una hipoglucemla.
 
La octreotida/lanreotida ouede tanto reducir como aumentar los requerimientos de
 
insulina.
 
EI alcohol puede intensifio:ar y prolongar el efecto hlpoqlucernlco de la insulina.
 

Embarazo V laetaneia 
No existen restricciones ,I tratamiento de ta diabetes con insulina durante el emba

razo, ya que la insulina n >atraviesa la barrera placentaria.
 
Tanto la hipoglucemia co no la hiperglucemia, que pueden ocurrlr con un inadecua

do control del tratamien 0 diabetlco, incrementan el riesgo de malformaciones y
 
muerte en utero. Se reco nienda el control del azucar en sangre intenso y el rnonl

toreo de la mujer dtabetica embarazada durante to do el embarazo y euando este
 
planeando un ernbarazo.
 
Los requerimientos de insullna usualmente disminuyen en el primer trlmestre, y se
 
yen incrementados en for na subsiguiente durante el segundo y tercer trimestre.
 
Luego del parte, los requ -rimtentos de insulina regresa rapidarnente a los niveles
 

de p~~,-~r:r:~arazo. \. 
W{\~ \',110(.1" ., 1\ (( do Chialcl\l S Po 
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No existen restrtcclone s al tratamiento con Novolin® N durante la lactancia. EI tra
tamiento con insulina rn madres en periodo de lactancia no involucra riesgo para el 
bebe. Sin embargo, es probable que sea necesario ajustar la dosis de Novolin® N, la 
dieta 0 ambos. 

Efectos sobre la cap. cidad de conducir V usar maquinarias 
La capacldad del pacie )te para concentrarse y reaccionar pod ria verse deteriorada
 
como resultado de la ilipoglucemia. Ello puede constltuir un riesgo en situaciones
 
en las cuales dichas ca rectdades son de especial importancia (por ejernplo, al con

ducir un vehlculo 0 usa' maquinarias).
 
Se debera advertir a " .s pacientes que tomen sus precauciones a fin de evitar la
 
hipoglucemia mientras :onducen. Ello resulta de particular importancia en aquellos
 
pacientes en quienes e: :iste conciencia reducida 0 casi nula de los signos de adver

tencia de la hipoglucen ua, 0 que presentan frecuentes episodios de hipoglucemia.
 
En dichas circunstanc.a: debera considerarse si resuita aconsejable conducir.
 

Efectos Adversos 
a. Resumen del perfil dE seguridad
 
La hipoglucemia es la r, -accion adversa informada con mayor frecuencia durante el
 
tratamiento. En los estl dios cHnicos y durante la comercianzacton, la frecuencia de
 
hipoglucemia varia segl n el tipo de paciente, la posologia y el nivel de control glu

cemtco, Ver la secclon c que se indica a contlnuacion.
 
AI comienzo del tratam ento con insulina pueden ocurrir anomaHas de rerraccion,
 
edema y reacciones en !I lugar de lnveccion (dolor, enrojecimiento, urticaria, infla

macron, hematomas, hir chaz6n y prurito en el lugar de tnvecclon). Estas reacciones
 
sue/en ser de naturaleze transitorla. La rapida mejoria del control de la glucosa en
 
sangre puede estar asor lada con neuropatla dolorosa aquda, que generalmente es
 
reversible. La intensifica cion del tratamiento con insulina que produzca una repenti 

na mejoria del control gl .rcernico puede estar asociada con un empeoramiento tem

poral de la retlnopatie c lebetlca, rnlentras que un buen control glucemico a largo
 
plazo disminuye el rlesqc de proqreslon de la retinopatia diabetica.
 

!h Tabla de reacciones a( versas 
Las reacciones adversas enurneradas a ccntinuacion se basan en los datos de estu
dios cllntcos y se clastrtc.rn de acuerdo a la frecuencia y Clasiftcaoon por Organo y 
Sistema sequn MedDRA. .as categorias de frecuencias se definen sequn la siguiente 
convenclon: Muy frecuen e (~ 1/10); frecuente (? 1/100 a < 1/10); poco frecuente 
(~ 1/1000 a < 1/100); r.ira (<:: 1/10000 a < 1/1000); muy rara « 1/10000); des
conoctda (no puede estirr arse a partir de los datos disponibles). 

Trastornos del sistema 
Inrnunoloqico 

Trastornos del metabolisn 
de la nutricion 

Trastornos del sistema 
nervioso 

Poco frecuentes - Urticaria, erupcion cutanea 

Muy raras - Reacciones anafllactlcas" 

Muy frecuentes - Hipogiucemia* 

Muy raras - Neuropatia pertferica (neu ropatia 
dolorosa) 

A 

10 y 

'f, ".,. 

i' ,:;<"'1J ,Vi!!Jet;;', 

I~ 
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Trastornos oculares 

Trastornos de la piel v 
tejido subcutaneo 

Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar 
admtnistracion 

Muy raras - Trastornos de refracclon 

Poco frecuentes - Retlnopatia diabetica 
- 

jel Poco freeuentes - Lipodistrofia* 

de 

--_. 
Poco frecuentes - Reacciones 
inyecdon 

Poco frecuentes - Edema 

en el lugar de 

---- 

*ver secci6n c 

c. Descripcion de las reilcciones adversas seleccionadas 
Reacciones enetttectice: 
La aparicion de reaccio. es de hipersensibilidad generalizada (que incluyen srupcion
 
cutanea generalizada, irurttc, sudor, molestias gastrointestinales, edema angio

neurotlco, dificultad pal a respirar, palpltactones, htpotension y mareos/perdlde del
 
conoctrruento) es muy il frecuente pero estas reacciones pueden ser potencialmente
 
mortales.
 

Hipoglucemia 
La hipoglucemia es la 'eacclon adversa informada con mayor frecuencia. Puede
 
aparecer si la costs de nsulina es demasiado alta en cornparacion con el requeri 

miento de insulina. Una 1ipoglucemia grave puede productr un estado de inconcien

cia y/o convulsiones y ~ uede dar lugar a compromiso cerebral temporal 0 perma

nente 0 incluso la muert ,. Los sintomas de hipoglucemia por 10 general aparecen de
 
forma repentina. Puede1 incluir sudor frio, pie I fria y pallda, fatiga, nerviosismo 0
 

temblor, ansiedad, cans, ncio 0 debilidad no habitual, confusion, dificultad para con

centrarse, rnareo, apetit i excesivo, cam bios en la vision, dolor de cabeza, nauseas
 
y palpitaclones.
 

Upodistrofia 
Se ha informado upodtsn ofia como una reacclon adverse poco freeuente. La lipodls

trofia puede aparecer en el lugar de mvecclon,
 

Sobredosificacion 
No exlsten definiciones € spedficas de sobredosls para las insulinas. Sin embargo,
 
se puede desarrollar hipo jlucerrua a traves de eta pas secuenciales.
 

•	 Los episodios hlpc qtucerniccs leves se pueden tratar por medio de la admi

ntstracion de glue rsa 0 productos azucarados por via oral. Se reeomienda
 
que el paciente r labetico lIeve permanentemente conslqo productos que
 
contengan azucar.
 

•	 Los eplsodlos hipo jlucernicos graves, en los cuales el paciente ha perdido la
 
conciencia, se puelen tratar con glucagon (0,5 a 1 mg) admlnistrado por via
 
Intramuscular 0 Sl bcutanea por una persona que haya recibido una conve

niente instrucclon, 0 con glucosa administrada por via intravenosa por un
 
profesional rnedicc . Se debe administrar glucosa por via intravenosa sl el
 

paciente no responde al glucagon dentro de (~:s10 illS minutos. 

ria \'iiiiJcr;;~( r.AdoChiarelli
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Una vez recuperada I, conciencla, se recomienda administrar al paclente carbohl

dratos orales a fin de I revenir cualquier recaida.
 

Ante la eventualidad ce una sobredoslflcacion concurrir al hospital mas cercano 0
 

comunicarse con los CE ntros de toxicologfa:
 
Hospital de pediatria R cardo Gutierrez: (all) 4962-6666/ 2247
 
Hospital A. Posadas: (( 11) 4654-6648/4658-7777.
 
Optativamente, otros Centros de Intoxlcaciones.
 

Incompatibilidades 
Las suspensiones de ir sulina no deben ser incorporadas a los Iiquidos para aplica

cion por infusion.
 

Precauciones espeela les de conservaelen
 
Conserve Novolin® N En heladera (entre 20C y 80 C). Mantenerlo alejado del ele

mento congelador. No ,:ongelar. Conservar el vial en el estuche para protegerlo de
 
la luz. Novolin® N debe orotegerse del calor excesivo y la luz.
 
Luego de ia primera ap- .rtura 0 sl se Ileva como repuesto: no refrigerar. La vida util
 
en uso es 6 semanas : temperatura por debajo de 25°C 6 4 semanas a una tern

peratu ra por debajo de 30°e.
 

Naturaleza y contenic 0 del estuche: 
Novolin® N se present" en un 1 viai de vidrio de 10 ml cerrado con un disco de 
goma y tapa de plasbcc como precinto de sequrlded, en un estuche. 

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones 
Los preparados de insuli ia que se hayan congelado no deben utilizarse.
 
Luego de retirar el Novo in® N vial de la heladera, se recomienda que el vial akan

ce la temperatura ambo mte antes de re-suspender la insulina, tal como se describe
 
en las instrucclones pare el primer uso.
 
Las suspensiones de ins llina no deben utilizarse st no tienen un aspecto uniforme

mente blanco y turbio de spues de resuspenderlas.
 

I 
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Suspension de Novol in® N para inyeccion en vial
 
Instrucciones de usc para el paciente
 

No utilice Novolin® N: 
En bombas de infusion de insulina.
 
SI Ud. es aler!lico (hipersensible) a insulina humana 0 cualquiera de
 
los ingredientes en Novolin® N.
 
Si Ud. sospecha que un episodio de hipoglucemia (azucar en sangre
 
baja) esta com.enzando.
 
Si la tapa esta noja 0 falta. Cada vial bene una tapa de plastico protecto

ra. Si no se en, uentra en perfectas condiciones cuando Ud. recibe el vial,
 
devuelva el vial 1 la farmacia.
 
Si no ha sido a macenado correctamente 0 ha stdo congelado.
 
SI la insulina res rspendlda no se presenta unlformemente blanca y turbia.
 

Antes de usar Novolh ® N 
Verificar la etiqueta para estar segura que se trata del tipo de insulina
 
correcta.
 
Remover la tapa protectora.
 

lComo usar esta insu ina?
 
Novolin® N es administrado por inyeccion bajo la piel (en forma suocutanea).
 
Nunca inyecte su insulina dlrectamente en una vena 0 musculo. Siempre vade el
 
sltlo de tnvecclon para I educlr riesgo de desarrollo de abultamientos 0 depresiones
 
en la pie!. Los mejores lugares para administrarse una tnveccion dentro de una
 
rrusrna region son: la re ~ion qlutea, la parte frontal de los musics 0 la parte supe

rior de los brazos.
 

Como auto-inyectarse Novolin® N 0 como mezclar con otra insulina de ae
cion rapida 

Asegurese de tt ner la jeringa correcta con la escate de unldades corres
pondlente para in recciones de insulina. 
Cargar la jering I con aire, la misma cantidad que la dosts de insulina que 
Ud. necesita. 
Seguir las instn cciones dadas por su profesional de la salud. 
Justo antes de i 1yectar esta insulina hacer girar el vial entre las palmas 
de las manos nas :a que el IIquido se presente uniformemente blanco y tur
bio. La resuspens On es mas faei! si la insulina alcanza la temperatura am
biente. 
Inyecte la insuli la bajo la pie!. Use la tecnica de lnveccion que Ie indica su 
doctor 0 enfermer I. 
Mantenga la agllja bajo la piel por al menos 6 segundos para asegurar 
que la totalidad dl la dosts ha sido administrada. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y VISTA DE LOS NINOS 

orsposrcton N° . 
Especialidad Medicinal autonzada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 53.592 
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'royecto de Informacion para pacientes 

Novolin@ N 100 UII ml
 
Insulina Humana Isofana (NPH)
 

Suspension Invectabte en vial
 
Venta bajo receta	 Industria Danesa 

(ADNr)
 
Lea todo el prospecto det, !nidamente antes de empezar a utilizar su insulina.
 

•	 Conserve este prospe :to, va que puede tener que voiver a leerlo. 
•	 5i tiene alguna duda, consulte a su medico, enfermero 0 rerrnaceuttco. 
•	 Este medicamento ss Ie ha recetado solamente a usted, V no debe darselo a otras 

personas aunque ten~ an los misrnos sfntomas que usted, ya que puede perjudicarles. 
•	 Si alguno de los efeclos adversos empeora, 0 sl experimenta efectos adversos que no 

aparecen en este pros aecto, consulte a su medico, enfermero 0 farrnaceutico. 

Contenido del prospecto 
1. LQue es Novolin® N V para que se utiliza? 
2. Antes de usar Novolin'" N 
3. <'Como usar Novolin® N? 
4. LQue hacer durante una er ierqencta? 
5. Posibles efectos adversos 
6. <'Como almacenar de Novo in® N? 
7. Informacion adiclonal 

1. LQue es Novolin@ N y pa 'a que se utiliza? 

Novolin@ N es una insuli ra humana utilizada en el tratamiento de la diabetes.
 
Diabetes mellitus es una enfE rmedad en la Que su organismo no produce suficiente insulina
 
para controlar el nivel de azuc ar en sangre.
 
Novolin® N es una insulina d" larga accion. Esto significa que empieza a reducir su nivel de
 
azucar en sangre aproximada nente 1 hora V media despues de la inyecclon y el efecto dura
 
aproxlmadamente unas 24 hOI as.
 
Novolin® N se sueIe admlnlstre r solo 0 en cornblnactcn con insulinas de acclon raplda.
 

2. Antes de usar Novolin® N 

No use Novolin® N 
~ En bombas de Infusion de insulina. 
~ 5i es alergico (hipersens bilidad) a la insulina humana 0 a cualqulera de los dernas 
componentes de Novolin® N. (\ ease seccion 7: Informacion adicional). 
~ 5i sospecha que esta e, npezando a sufrir hipoglucemia (bajo nlvel de azucar en 
sangre), ver seccion 4: Que ha :er durante una emergencia. 
~ 5i falta la tapa protector< 0 esta suelto. Todos los viales tienen una tapa protectora de 
seguridad de plastico. 5i est e no esta en perfectas condiciones en el momento de la 
adquistcion del vial, devuelvalo a la farmacia. 
~ Si no se ha almaeenade correctamente 0 se ha congelado, ver seccion 6: Como 
almacenar Novolin® N. 
~ 5i la insulina resuspendid.l no presenta un aspecto uniformemente blanco y turbio. 

Antes de usar Novolin@ N
 
~ Compruebe la etiqueta para asegurarse de que es el tipo de insulina correcto.
 
~ Retir~ la., ~1apa protectora. ~
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Tome especial cuidado Cl 'n Novolin® N
 
~ Si tiene problemas er el rin6n 0 el higado, 0 las glandulas suprarrenales, pituitaria 0
 

tiroidea.
 
~ Si toma alcohol, preste atencl6n a los slgnos de hlpoglucemia y nunca tome alcohol con el
 
est6mago vado.
 
~ Si hace mas ejercicio tfsico de 10 normal 0 sl desea cambiar su dieta habitual, ya que ello
 
puede afectar su nivel de az icar en sangre.
 
~ Si esta enfermo, debe, eguir usando la Insulina y consultar a su medico.
 
~ Si va a viajar al ext ranjero, viajar por dlstlntas zonas horarias puede afecta r su
 
requerimiento de Insulina y ~I momenta de administraci6n de fa misma. Consulte a su medico
 
st esta planiflcando un vlaje,
 

Uso con otros medicamen tos
 
Algunos medicamentos afec :an la manera en que la glucosa trabaja en su cuerpo, y esto
 
puede implicar que su dosis de insulina se tenga que modificar.
 
A ccnttnuacton se listan los 11edicamentos mas comunes que pueden afectar a su tratamiento
 
insulinico.
 
Informe a su medico, enferruero 0 farrnaceutico si esta tomando 0 ha tomado recientemente
 
cualquler otro medicamento, incluidos medicamentos sin prescipcion. En particular, usted debe
 
Informer a su medico si ~sta utilizando alguno de los medicamentos mencionados a
 
contlnuaci6n, que pueden afe :tar su nivel de azucar en sangre.
 

Su reguerimiento de insulina ouede cambiar si usted tambien esta utilizando: 
• Otros medicamentos para e tratamiento de la diabetes 
• Inhibidores de la rnonoarnin o oxidasa (IMAO) 
• Betabloqueantes 
• Inhibidores de la enzima cor versora de la angiotensina (IECA) 
• Acido acetilsalidiico 
• Esteroides anabolizantes 
• Sulfonamidas 
• Anticonceptivos orates 
• Tiazidas 
• Glucocorticoides 

.• Hormona tiroidea 
• Simpaticomimeticos 
• Hormona de crecimiento 
• Danazol 
• Octreotida 
• Lanreotida 

Tiazolidinedionas (medicarne ttos orales utilizadas para el tratamiento de la diabetes tlpo 2).
 
Algunos pacientes con diabetes tlpo 2 de larga duraci6n y enfermedad cardiaca 0 infarto prevlo
 
que fueron tratados con nazc lldinedlonas en combinaci6n con insulina, pueden desarrollar
 
insuficiencia cardiaca. Informe a su medico 10 antes posible, sl tiene signos de insuficiencia
 
cardlaca tales como una inw ual falta de aire 0 aumento rapldo de peso 0 inflamacion
 
iocauzada (edema).
 

Embarazo V lactancia
 
No hay restrtcciones en el tratar uento con Novolin® N durante el embarazo 0 lactancia.
 

, 
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Conduccion y uso de maG uinas
 
Si conduce 0 utiliza mnquinarlas, preste atenclon a los signos de hipoglucemia. 5u
 
habilidad para concentrarse 0 reaccionar sera menor durante una hipoglucemia.
 
Nunca conduzca 0 utilice mequina ria si piensa que va a experimentar una hipoglucemia.
 
Discuta con su medico sl puede conducir 0 utilizar maquinaria, sl tiene hipoglucemlas
 
frecuentes 0 sl Ie results dlfi:iI reconocer los sintomas de una hipoglucemia.
 

3. lComo usar Novolin@ N 7 
Hable de sus requerimientc 5 de insulina con su medico 0 enfermero. 5iga su consejo con 
atencion. 
5i su medico Ie cambia de u 1 tipo 0 marca de insulina a otro, es posible que deba realizar un 
ajuste de la dosis. Es recome ndable que controle su azucar en sangre regularmente. 

LComo usar esta insulina? 
Novolin'" N es administra do por inyeccion bajo la plel (en forma subcutanea). Nunca 
inyecte su insulina directarru .nte en una vena 0 rnusculo. 5iempre varie el sitio de tnveccton 
dentro de la rntsrna region pc ra reducir riesgo de desarrollo de abultamientos 0 depresiones en 
la piel. (Vease secci6n 5: Pos bles Efectos Adversos). 
Los mejores lugares para adr ilnistrarse una lnvecclon Son: la region glutea, la parte frontal de 
los muslos 0 la parte superior de los brazos. 

lComo auto-inyectarse Ins ulartard@ 0 mezclar con insulinas de rapida accion? 
• Asegurese que tiene la j"ringa correcta con la correspondiente escala para inyecciones 
de Insulina. 
• Introduzca en la jeringa ra misma cantidad de aire que la dosis de insulina. 
• Siga las instrucciones da las por su medico 0 enrerrnero, 
• Justo antes de la inyecci In, haga girar el vial entre sus manos hasta que el Iiquido tenga 
un aspecto uniformemente ble nco y turbio, La resuspenslon es mas facil cuando la insulina ha 
alcanzado la temperatura amt iente. 
• La insulina debe invecta 'se bajo su piel. Utilice la tecnica de irweccton aconsejada por 
su medico 0 enfermero. 
• Mantenga fa aguja bajo Iii piel al menos durante 6 segundos para asegurarse de que se
 
ha inyectado toda la insulina.
 

"Ante la eventualidad de-una s rbredosiflcaclon,
 
concurrir al hospital mas cerca 10 0 comunicarse con los centros de toxicologia:
 
Hospital de Pediatria Ricardo G rtierrez: (01) 962-6666/2247.
 
Hospital A. Posadas: (01) 654- ;648/658-7777.
 
Optativamente otros centros dE intoxicaciones.
 

4. ,Que hacer durante una emergencia? 

Si experimenta una hipoglu( emia
 
Hipoglucemia quiere decir que! u nivel de azucar en sangre es demasiado bajo.
 
Los signos de descenso en el nivel de azucar en sangre pueden ocurrir de repente y
 
pueden incluir: sudor frio, piel frra y palida, dolor de cabeza, frecuencia cardlaca acelerada,
 
sensaclon de malestar, apet to excesivo, trastornos visuales temporales, somnolencia,
 
cansancio y debilidad no habitu eles, nervlostsmo 0 temblor, ansiedad, confusion, dificultad de
 
concentraclon. 
Si experimenta alguno de es tos signos, tome tabletas de glucosa 0 un alimento con alto 
contenido de azucar (por ejernp 0, caramelos, galletas, juga de frutas), luego descanse. 

o se administre insulina si s ente que va a experimentar Una hipoglucemia. 
L" ve si,empre c,onsigo tabletas c e glucosa, carameIOS~/galletas 0 juego de frutas, por si aceso, 
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Informe a sus conoctdos, amigos y colegas que si usted se desmava (pierde el
 
conocimiento), deben recosi arlo de lade Vobtener avuda medica de inmediato. No deben darle
 
ningun alimento 0 bebida, V.. Que podria asfixiarse.
 
~ 51 una hipoglucemia se {era no es tratada, puede causar dana cerebral (temporal 0
 

permanente) V hasta lnclusc puede causar la muerte.
 
~ 5i experimenta una hip )glucemla que 10 hace desrnavarse, 0 experimenta hipoglucemias
 
rnuy frecuentes, contacte a ~ u medico. Puede necesitar ajustar la cantidad 0 tipo de insulina,
 
comida 0 ejercicio,
 

usar glucagon
 
Puede recuperar el conocimi mto mas rapidamente si Ie administra una lnyecclon de glucagon
 
una persona que sepa como hacerlo. 51 Ie administran glucagon, debe tomar tambien giucosa
 
o un producto azucarado t ~n pronto como recupere el conocimiento. 5i no responde al
 
tratamiento con glucagon, lebe acudir a un hospital. Consulte a su medico luego de la
 
invecclon de glucagon; usn d necesita encontrar la razor, de su hipoglucemia para evitar
 
continuar experimentandolas
 

Causas de hipoglucemia 
Si su azucar en sangre este demasiado baja, usted puede experimentar una hipoglucemia.
 
Esto puede pasar:
 
• 51 se adrrnntstra demasiada insulina. 
• Si come demasiado poco 0 , i ornlte una com ida. 
• 51 realiza mas ejercicio que ~l habitual. 

5i su azucar en sangre es c emaslada alta
 
Su azucar en sangre puede .iumentar demasiado (esto se conoce como hiperglucemia). Los
 
signos de advertenc:ia a ierecen graduaimente. Estos incluven: miccion aumentada;
 
sensacton de sed; perdida de epettto: sentir malestar (nauseas 0 vomltos); sentir somnolencia
 
o cansancto: pie 1enrojecida V seca; boca seca V aliento con olor frutal (acetona).
 
Si usted experiment" alguno de estos siqnos, controle su nivel de azucar en sangre V, si Ie es
 
posible, controle cetonas en la orina. Luego, consulte a su medico inmediatamente. Estos
 
pueden ser signos de una condiclon seria lIamada cetoacidosis dlabetlca. Que puede
 
desencadenar en un coma dial 'etico V eventualmente lIevar a la muerte, 51 no es tratada.
 

Causas de hiperglucemia 
• O/vida lnvectarse la Insulina. 
• 5e Invecta repetidamente me nos insulina de la que necesita. 
• 5ufre una infecclon 0 fiebre. 
• Come mas Que 10 habitual. 
• Hacer menos ejerclcto fisico ( ue 10habitual. 

5. Posibles efectos adversos 

AI igual que todos los medicam mtos, Novolin® N puede producir efectos adversos, aunque no
 
todas las personas los sufran.
 

Efectos adversos reportados como muy frecuentes (en mas de 1 en 10 pacientes)
 
Descenso de azucar en sang -e (hipoglucemia). Vease secclon 4: iQue hacer durante una
 
ernerqencie?
 

Efectos adversos reportados como poco frecuentes (en menos de 1 en 100 pacientes)
 
Camblos e~~el sitio de inyec[ ion (Iipodistrofia).
 
EI ~!t~ifI,lS\\'W~Q" ~ajo la piel en d punta de lnveccion puede reduclrse (Iipoatrofia) 0 aumentar
 

~b., ?-!R.}~'f.tf\r~~~)' Cambiando el Junto de inveccion con cad~~.nYeCCi6n puede avudar a reducir
1\\\. 
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el riesgo de sufrir estos car tbtos en la pie!. 5i nota que la piel forma depresiones 0 esta mas
 
gruesa en la zona de invecc on, indiqueselo a su medico 0 enfermero.
 
Estas reacciones pueden agravarse 0 pueden carnbtar la absorclon de la insulina, si continua
 
invectandose en el mismo si :10.
 

Signos de alergia: pueder producirse reacciones (enrojeclmiento, nmchazon, plcazon) en el
 
sitio de Inveccton (reaccloru s alerqicas locales). 5uelen desaparecer a las pocas semanas de
 
empezar a usar la insulina. ~ i no desaparecen, debe consultar a su medico.
 

Debe consultar imediatarr ente a su medico: 
• 5i los sintomas de alergia se extienden a otras partes del cuerpo . 
• 51 de repente no se siente bien y tiene sudores, sensacion de rnalestar (vornltos), dificultad 
para resplrar; aumenta su f" -cuencla cardfaca; 0 se siente mareado, 

Retinopatia diabetica (enfl rmedad ocular relacionada con la diabetes que puede provocar la 
perdlda de vision). 51 tiene I etlnopatla diabetlca y su nivel de azucar en sangre mejora muy 
rapldo, la rettnopetia puede € rnpeorar. En este caso debe consultar con su medico. 

Inflamacion de las articul.lciones. AI empezar el tratamiento con insulina, la acurnulaclon 
de Iiquido puede causar infl, macron de los tobillos y otras articulaciones. Este efecto suele 
desaparecer rapldamente, 

Efectos adversos reportad(,s como inuy raros (en menos de 1 en 10000 pacientes) 
Problemas de vision: al ernuezar el tratamiento con insulina, puede verse afectada su vision, 
pero, por 10 general, es tempe raJ. 

Neuropatia dolorosa (dolor debido a dana en los nervios): sl su nivel de azucar en sangre 
mejora muy rapldo, puede su 'rir dolor relacionado con los nervios. Es 10 que se conoce como 
neuropatia dolorosa aguda y s rele ser transitoria. 

Reaccion alergica grave a Novolin@ N 0 alguno de sus ingredientes (llamada reacclon 
alerqlca slsternlca), Ver tamb en las preceuciones en la seccion 4: iQue hacer durante una 
emerqencie? 

51 alguno de los efectos ad\ ersos mencionados ernpeora, 0 sl nota efectos adversos no 
mencionados en este prospect, , contacte a su medico, enfermero 0 Iarrnaceutlco. 

6. leomo almacenar de Nov )lin® N? 

Mantener este medicamento fu era de la vista y del alcance de los nlfios.
 
No utilice Novolin@ N despues Je la fecha de vencimiento que aparece en la etiqueta del vial y
 
en el estuche despues de VEfI. CEo La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se
 
indica.
 

Novolin® N vial que no est;, siendo utilizado debe conservarse en heladera a 2°C-BoC,
 
iejos del elemento congelador.
 
No congelar.
 

Novolin® N vial que esta sie ~do ututzado 0 si se IIeva como repuesto no debe conservarse
 
en heladera. Luego de retirar el vial de la heladera, se recomienda dejar que IIegue a
 
temperatura ambiente antes d, resuspender la insulina como fuera indicado para el primer
 
uso. Puede lIevarlo consigo y llantenerlo a temperatura ambiente (por debajo de 25°C)
 

urante un ma~. ifT.1p.•dI¥ 6 sernan.is 0 hasta 4 semanas a una temperatura inferior a 30 DC. 
. V'~\\i.~er til.!' 
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Conservar siempre el vial, n el estuche, euando no se este utilizando, para protegerlo de fa
 
luz,
 
Novolin® N debe ser proteg do de la luz V el calor excesivo.
 

Los medicamentos no se deben tirar por los desagUes ni a la basura. Pregunte a su
 
farrnaceutlco como deshao rse de los medicamentos que va no necesita. De esta forma,
 
avudara a proteger el medio ambiente.
 

7. Informacion adicional 
Composicion de Novolin® N 

- EI principio actlv) es insulina humana obtenida por biotecnologla recombinante. 
Novolin® N es una suspen.ion de insulina isofana (NPH). Cada ml contiene 100 unidades 
internacionales de insulina I umana. Cada vial contiene 10 ml equivalente a 1.000 unidades 
internacionales. 

- Los demas compc.nentes son cloruro de zinc, glicerol, metacresol, fenol, fosfato 
dlsodico dihidrato, hldrcxido de sodio, acldo c1orhidrico, sulfato de protamina V agua para 
preparac.ones invectables, 

Aspeeto de Novolin® N V C ontenido del estuche 

La suspension se presenta co no una suspension acuosa, blanca V de aspecto turbio. 
Se presenta en estuches de 1 vial por 10 ml. 

Ante cuetquier fnconveniente con el ptoducto, el paciente puede lIenar la ffcha que est'; en fa
 
Pagina Web de fa ANMAT:
 
http://www.anmat.gov.ar/fcw 1acovigflancfa/Notificar.asp 0 Ilamar a ANMAT responde 0800

333-1234
 

Especialidad Medicinal autc rizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.592 
Disposicion N° .... 

Importado por: 
Novo Nordisk Pharma Argentir 3 SA 
Av. Del Libertador 2740 
(B1636DSU) Olivos, Pcia. De Euenos Aires 
Tel: (011) 6393-6686 
Director Tecnico: Aldo A. Chiar !11i - Farmaceutico. 

Servicio de Atencion al (liente: 0800-2.45-NOVO (6686) 
atencioncli(Q)novonordisk.com 

Elaborado por: 
Novo Nordisk Production SAS, 
45 Avenue d •Orleans, 
F-28000, Chartres, Francia. 

Novolin® N es marca reqistrea ~ propieded de Novo Nordisk A/5, Dinamarca 
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