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Disposición 

Número: DI-2018-6348-APN-ANMAT#MS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Martes 19 de Junio de 2018 

Referencia: 1-47-1110-1013-17-3 

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1013-17-3 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA 
solicita la autorización de nuevos los nuevos prospectos e información para el paciente y manual de 
usuario, para la especialidad medicinal denominada HUMALOG/ HUMALOG MIX 25/ HUMALOG MIX 
50/ INSULINA LISPRO/ INSULINA LISPRO PROTAMINA, forma farmacéutica: SUSPENSIÓN 
INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 45.940. 

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos 
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposición 
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición N° 6077/97. 

Que de fojas 645 obra el Informe Técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control 
de Biológicos y Radiofánnacos. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de 
diciembre del 2015. 

Por ello, 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 



ARTÍCULO 1°. - Autorízanse a la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA 
los nuevos prospectos e información para el paciente y manual de usuario, presentados para la especialidad 
medicinal denominada HUMALOG/ HUMALOG MIX 25/ HUMALOG MIX 50/ INSULINA LISPRO/ 
INSULINA LISPRO PROTAMINA, forma farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE, autorizado por el 
Certificado N° 45.940. 

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto de prospecto HUMALOG VIAL que consta en el documento IF-2018-
24707470-DECBR#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto de prospecto HUMALOG/ HUMALOG MIX 25/ HUMALOG MIX 50 
CARTUCHOS que consta en el documento IF-2018-22877377-DECBR#ANMAT. 

ARTÍCULO 4°.- Acéptese el texto de prospecto HUMALOG/ HUMALOG MIX 25/ HUMALOG MIX 50 
KWIKPEN que consta en el documento IF-2018-22877207-DECBR#ANMAT. 

ARTÍCULO 5°, Acéptese el texto de manual para el usuario HUMALOG/ HUMALOG MIX 25/ 
HUMALOG MIX 50 KWIKPEN que consta en el documento IF-2018-22877096-DECBR#ANMAT. 

ARTÍCULO 6°.- Acéptese el texto de información para el paciente HUMALOG VIAL que consta en el 
documento EF-2018-24696338-APN-DECBR#ANMAT. 

ARTÍCULO 7°.- Acéptese el texto de información para el paciente HUMALOG/ HUMALOG MIX 25/ 
HUMALOG MIX 50 CARTUCHOS que consta en el documento IF-2018-22876941-ApN-
DECBR#ANMAT. 

ARTÍCULO 8°.- Acéptese el texto de información para el paciente HUMALOG/ HUMALOG MDC 25/ 
HUMALOG MIX 50 KWIKPEN que consta en el documento IF-2018-22876393-APN-DECBR#ANMAT. 

ARTÍCULO 9°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. 
Cumplido, archívese. 
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(Proyecto de prospecto) 

Humalog®  
Insulina lispro 

(Origen ADN recombinante) 
100 U/mL 

Solución Inyectable 

Venta bajo receta. Industria Estadounidense. 

Loco Lilly 

DESCRIPCIÓN 

	

Humalogtes una solución estéril, transparente, incolora y acuosa 	 

FÓRMULA 
Cada mL contiene: 
Insulina Lispro (origen ADN recombinante) 	  
Excipientes (fosfato dibásico de sodio, glicerol, metacresol, óxido de 
csp 	  
Cada vial contiene 10 mL. 
Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido 
de ácido clorhídrico al 10% para ajustar el pH entre 7.0 y 7.8. 

Zinc, agua para inyección) 
I inL. 

de sodio al 10% o solución 

IS 100 U 

La insulina lispro se obtiene por tecnología de ADN recombinante de Escherichia cok 

CLASIFICACIÓN TERAPÉUTICA 
Análogo de insulina humana (Origen ADN recombinante) de acción rápida. Código ATC AlOA 
804. 

INDICACIONES 
La insulina lispro está indicada en el tratamiento de adultos y niños con diabetes mellitus que 
requieren insulina para el mantenimiento de la homeostasia normal de la glucosa. La insulina 
lispro también está indicada en la estabilización inicial de la diabetes mellitus. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Propiedades Farinacodindmicas 
La principal acción de insulina lispro es la regulación del metabolismo de la glucosa. 
Además, las insulinas tienen diversas acciones anabólicas y anti-catabólicas sobre una variedad 
de diferentes tejidos. Dentro del tejido muscular se incluye el incremento de glucógeno, ácidos 
grasos, glicerol, síntesis proteica y captación de aminoácidos, mientras que disminuye la 
glucogenolisis, gluconeogénesis, cetogénesis, lipolisis, catabolismo proteico y la pérdida de 
aminoácidos. 

La insulina lispro tiene un comienzo de acción rápido (aproximadamente 15 minutos), lo que 
permite administrarla más cercana a las comidas (desde cero a 15 minutos de una comida) cuando 
se compara con insulina soluble (30 a 45 minutos antes). Los efectos de la insulina lispro se 
inician rápidamente y tienen una duración de acción más corta (2 a 5 horas) cuando se comparan 
con insulina soluble. 
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Insulina lloro 

Humulina Regular 

Actividad 
hipoglucemiantc 

o 

Los ensayos clínicos en pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 han demostrado un descenso de la '- 
hiperglucemia posprandial con insulina lispro, en comparación con insulina humana soluble. 

Como con todos los preparados de insulina, el perfil de acción de la insulina lispro puede variar 
entre diferentes individuos o en diferentes momentos en una misma persona y es dependiente de 
la dosis, lugar de inyección, perfusión sanguínea, temperatura y ejercicio físico. El perfil típico de 
actividad tras la inyección subcutánea se ilustra a continuación. 

Esta gráfica indica la cantidad relativa de glucosa, con respecto a tiempo, necesaria para mantener 
en un individuo la concentración de glucosa en sangre total próxima a los niveles de ayuno, y es 
un indicador del efecto de estas insulínas en el tiempo sobre el metabolismo de la glucosa. 

Se han realizado ensayos clínicos en niños (61 pacientes de edades comprendidas entre 2 y 11 
años) y en niños y adolescentes (481 pacientes de edades comprendidas entre 9 y 19 años) 
comparando insulina lispro con insulina humana soluble. El perfil farmacodinámico de insulina 
lispro en niños es similar al observado en adultos. 

Se ha observado que el tratamiento con insulina lispro, cuando se utilizó con bombas de perfusión 
subcutánea, produjo niveles de hemoglobina glucosilada inferiores a los observados con insulina 
soluble. En un estudio cruzado doble ciego, después de 12 semanas de administración, la insulina 
lispro disminuyó los niveles de hemoglobina glucosilada un 0,37 por ciento en comparación con 
la insulina soluble humana que los redujo un 0,03 por ciento (p--0,004). 

Estudios en pacientes con diabetes tipo 2 que recibían dosis máximas de sulfonilureas, han 
demostrado que la administración concomitante de insulina lispro reduce de forma significativa la 
HbA lc, en comparación con aquellos que recibieron únicamente sulfonilureas. Podría también 
esperarse la reducción de la HbA Ic con otros productos con insulina, p. ej. insulina soluble o 
isófana. 

Los ensayos clínicos en pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 han demostrado un número 
reducido de episodios de hipoglucemia nocturna con insulina lispro, en comparación con insulina 
humana soluble, 
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En algunos estudios, la reducción de la hipoglucemia nocturna se asoció con un aumento de los 
episodios de hipoglucemia diurna. 

El deterioro de la función renal o hepática no afecta a la respuesta glucodinámica a la insulina 
lispro. Las diferencias glucodinámicas entre insulina lispro e insulina humana soluble, medidas 
durante un procedimiento de clamp de glucosa, se mantuvieron sobre un rango amplio de la 
función renal. 

Se ha demostrado que la insulina lispro es equipotente a la insulina humana desde el punto de 
vista molar pero su efecto es más rápido y posee una duración más corta. 

Propiedades Farmacocinéticas 

La farmacocinética de la insulina lispro refleja un compuesto que es absorbido rápidamente, y 
alcanza niveles sanguíneos máximos entre los 30 a 70 minutos tras la inyección subcutánea. 
Cuando se considera la relevancia clínica de estas cinéticas, es más apropiado examinar las 
curvas de utilización de glucosa (ver Propiedades Fartnacodinánicas). 

En pacientes con deterioro renal, la insulina lispro mantiene una absorción más rápida en 
comparación con la insulina humana soluble. En pacientes con diabetes tipo 2, sobre un amplio 
rango de la función renal las diferencias farmacocinéticas entre insulina lispro e insulina humana 
soluble generalmente se mantuvieron, mostrándose independientes de la función renal. En 
pacientes con deterioro hepático, la insulina lispro mantiene una absorción y una eliminación más 
rápidas, en comparación con la insulina humana soluble. 

Datos prectinicos sobre seguridad 
En tests in vi/ro, incluyendo estudios de unión a los receptores de insulina y efectos sobre células 
en crecimiento, la insulina lispro se comportó de una forma muy parecida a la insulina humana. 
Los estudios también demostraron que la disociación de la insulina lispro respecto a la unión al 
receptor de insulina es equivalente a la de la insulina humana. Los estudios de toxicología aguda, 
durante un mes y durante 12 meses no revelaron datos de toxicidad significativos. 

En estudios con animales, la insulina lispro no indujo anomalías en la fertilidad, embriotoxicidad 
o teratogenicidad. 

POSOLOGÍA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
La dosis debe ser determinada por el médico, según los requerimientos del paciente. 

Humalogt puede ser administrado poco antes de las comidas. Cuando sea necesario Humalogt 
puede ser administrado poco después de las comidas. Los preparados de Humalog® deben ser 
administrados por inyección subcutánea o por bomba de perfusión subcutánea continua y pueden, 
aunque no es recomendable, ser administrados por inyección intramuscular. Cuando sea necesario 
también se puede inyectar Humalogt por vía intravenosa, por ejemplo, para controlar los niveles 
de glucosa en sangre durante una cetoacidosis, enfermedades agudas o durante un proceso 
quirúrgico y en el postoperatorio. 

La administración subcutánea debe realizarse en la zona superior de los brazos, muslos, glúteos o 
abdomen. La utilización de estas zonas de inyección debe alternarse, de tal forma que un mismo 
lugar de inyección no sea utilizado aproximadamente más de una vez al mes. 

Hay que tomar precauciones cuando se inyecte 11umalog® por vía subcutánea para tener la 
seguridad de no haber penetrado un vaso sanguíneo. Después de la inyección, no debe realizarse 
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masaje de la zona de inyección. Se debe enseñar a los pacientes las técnicas de inyección 
adecuadas. 

Humaloge actúa con rapidez y tiene una duración de actividad más corta (2 a 5 horas) 
administrado por vía subcutánea cuando se compara con insulina regular. Este rápido comienzo 
de actividad permite la inyección de Humalogt (o, en caso de administrar por perfusión 
subcutánea continua, un bolo de Humalor) muy próximo a las comidas. El perfil de acción de 
cualquier insulina puede variar considerablemente entre diferentes personas o en diferentes 
momentos dentro de una misma persona. Independientemente del lugar de inyección, se mantiene 
el rápido comienzo de acción en comparación con la insulina humana soluble. Como sucede con 
todos los preparados de insulina, la duración de los efectos de Humaloe depende de la dosis, 
lugar de inyección, perfusión sanguínea, temperatura y del ejercicio fisico. 

Se puede utilizar Humalogt en combinación con una insulina de acción prolongada o 
sulfonilureas orales, según criterio facultativo. 

Uso de Huinalon° en una bomba de perfusión de insulina: 
Para la perfusión de insulina lispro se pueden utilizar bombas de perfusión de insulina. Antes de 
la perfusión de insulina lispro, deberían estudiarse las instrucciones de los fabricantes para 
cerciorarse de la idoneidad de la bomba en particular. Lea y siga las instrucciones que acompañan 
a la bomba de perfusión. Utilice el depósito y catéter adecuados a la bomba. El equipo de 
perfusión (catéter y aguja) se debe cambiar de acuerdo con las instrucciones suministradas en la 
información de producto que acompaña al equipo de perfusión. En el caso de que se produzca un 
episodio de hipoglucemia, debe interrumpirse la perfusión hasta que dicho episodio se solucione. 
Si se produjeran bajos niveles de glucosa en sangre graves o repetidos, avise al personal sanitario 
y valore la necesidad de reducir o interrumpir la perfusión de insulina. El mal funcionamiento de 
la bomba o la obstrucción del equipo de perfusión pueden provocar una subida rápida de los 
niveles de glucosa. Si se sospecha que el flujo de insulina pudiera haberse interrumpido, siga las 
instrucciones del prospecto del dispositivo y, si fuese necesario, póngase en contacto con un 
profesional sanitario. Humalog® no se debe mezclar con ninguna otra insulina cuando se utilice 
con una bomba de perfusión de insulina. 

Administración intravenosa de insulina: 

La inyección intravenosa de insulina lispro debe realizarse siguiendo la práctica clínica normal 
para inyecciones intravenosas, por ejemplo a través de un bolo intravenoso o mediante un sistema 
de perfusión. Se requiere la monitorización frecuente de los niveles de glucosa en sangre. 
Los sistemas de perfusión a concentraciones a partir de 0,1 U/mL hasta 1,0 UhriL de insulina 
lispro en cloruro de sodio 0,9% o dextrosa 5% son estables a temperatura ambiente durante 48 
horas. Se recomienda que el sistema se purgue antes de comenzar la perfusión al paciente. 

INSTRUCCIONES DE USO, MANIPULACIÓN Y ELIMINACIÓN 
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en 
contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local. 

Instrucciones de uso y manipulación 
Nunca comparta agujas o jeringas. 
El vial debe usarse junto con una jeringuilla adecuada (con marcas para 100 U). 

Preparación de la Dosis  
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Revise la solución de Humalogs. Debe aparecer transparente e incolora. No utilice nunca 
Humalot si su aspecto es turbio, denso, o ligeramente coloreado o si son visibles partículas 
sólidas 
I . Lavase las manos. 

Inspeccione el contenido de ~aloe del frasco. Debe tener aspecto translúcido e incoloro. 
No utilice Humaloe si su aspecto es turbio, espeso o está ligeramente coloreado o si se 
visualizan partículas sólidas. 
Si utiliza un nuevo frasco, levante la tapa plástica protectora, pero no saque el tapón. 
Limpie la parte superior del frasco con algodón embebido en alcohol. 
Si mezcla insulinas, remítase a las instrucciones para mezclado que aparecen a continuación. 
Haga ingresar aire en la jeringa en cantidad proporcional a su dosis de Humalog®.  Inserte la 
aguja en el tapón de goma del frasco de Humalot e inyecte el aire en el frasco. 
Invierta el frasco y la jeringa. Sostenga firmemente el frasco y la jeringa en una mano. 
Asegúrese de que la punta de la aguja esté en contacto con Humaloe, extraiga con la jeringa 
la dosis correcta. 
Antes de retirar la aguja del frasco, verifique que no haya burbujas de aire en la jeringa pues 
éstas reducen la cantidad de Humalog°. Si se observan burbujas, mantenga la jeringa hacia 
arriba y aplíquele ligeros golpecitos laterales hasta que las burbujas floten hacia la parte 
superior. Empájelas con el émbolo y extraiga la dosis correcta. 
Retire la aguja del frasco y coloque la jeringa hacia abajo de modo que la aguja no entre en 
contacto con nada. 

e 

Mezclado de Humaloe con insulinas Humanas de Acción Prolongada 
I. Humalog° debe ser mezclado con insulinas humanas de acción prolongada sólo por 

indicación médica. No se ha estudiado la mezcla de Hurnalog®  con insulinas de origen 
animal. 
Haga ingresar aire en la jeringa en cantidad proporcional a la insulina de acción prolongada 
que usted utiliza. Inserte la aguja en el frasco de la insulina de acción prolongada sin entrar en 
contacto con el liquido, e inyecte el aire. Extraiga la aguja. 
Ahora inyecte aire en su frasco de Humalot de la misma manera, pero no extraiga la aguja. 
Invierta el frasco y la jeringa. 
Asegúrese de que la punta de la aguja esté en contacto con Humalog°, extraiga con la jeringa 
la dosis correcta de Humalot. 
Antes de retirar la aguja del frasco de Humalot, verifique que no haya burbujas de aire en la 
jeringa pues éstas reducen la cantidad de Humaloe en la misma. Si se observan burbujas, 
mantenga la jeringa hacia arriba y apliquele ligeros golpecitos laterales hasta que las burbujas 
floten hacia la parte superior. Empújclas con el émbolo y extraiga la dosis correcta. 
Retire la aguja del frasco de Humalog®  e insértela en el frasco de la insulina de acción 
prolongada. Invierta el frasco y la jeringa. Sostenga firmemente el frasco y la jeringa en una 
mano y agite suavemente. Asegúrese de que la punta de la aguja esté en contacto con la 
insulina y extraiga su dosis de insulina de acción prolongada. 
Retire la aguja y coloque la jeringa hacia abajo de modo que la aguja no entre en contacto con 
nada. 

Inyección de la dosis 
I . Elija el lugar de inyección. 

Limpie la piel como le han ensenado. 
Estabilice la piel estirándola o pellizque un área amplia. Introduzca la aguja e inyéctese 
siguiendo las instrucciones recibidas. 
Retire la aguja y aplique una presión suave sobre la zona de inyección durante algunos 
segundos. No dar masaje en la zona. 
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Deseche la jeringa y la aguja en un lugar seguro. 
Las zonas de inyección deben alternarse de tal forma que un mismo Jugar de inyección no sea 
utilizado aproximadamente más de una vez al mes. 

Mezclas de insulinas 
No se debe mezclar la insulina de los viales con la insulina de los cartuchos. Ver 
Incompatibilidades. 

CONTRAINDICACIONES 
La insulina lispro está contraindicada durante los episodios de hipoglucemia. La insulina lispro 
también está contraindicada en los pacientes con hipersensibilidad a la insulina lispro o a alguno 
de sus excipientes. 

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU USO 
Nunca se deben compartir Jeringas entre Pacientes. 
Los pacientes que utilizan los viales de HUIVIALOG nunca deben compartir agujas o jeringas con 
otra persona. Compartir estos dispositivos implica un riesgo de transmisión de agentes patógenos 
transportados por la sangre. 
La decisión de modificar e) tipo o marca de insulina administrada a un paciente, debe tomarse 
bajo estricta supervisión médica. Los cambios en la concentración, nombre comercial 
(fabricante), tipo (regular, NPH, lenta, etc.), especie (animal, humana, análogo de insulina 
humana) y/o método de fabricación (técnicas de DNA recombinante frente a insulina de origen 
animal) pueden dar lugar a la necesidad de un cambio en la dosis. Para insulinas de acción rápida, 
cualquier paciente que también esté en tratamiento con una insulina basal, debe ajustar la dosis de 
ambas insulinas para obtener un control glucémico adecuado a lo largo del día, especialmente de 
la glucemia nocturna yen ayunas. 

El preparado de acción más corta Humaloe, debe introducirse primero dentro de la jeringa para 
evitar la contaminación del vial por la insulina de acción retardada. La mezcla por adelantado de 
las insulinas o inmediatamente antes de la inyección dependerá de las indicaciones del médico. 
Sin embargo, se debe seguir una rutina consecuente. 

Entre las circunstancias que pueden hacer que los síntomas tempranos de alarma de hipoglucemia 
sean diferentes o menos pronunciados se pueden citar la diabetes de larga duración, el tratamiento 
intensivo con insulina, las enfermedades nerviosas asociadas a la diabetes o los medicamentos, 
como p. ej. los betabloqueantes. 

Algunos pacientes que han experimentado reacciones hipoglucémicas tras el cambio de insulina 
animal a insulina humana han comunicado que los síntomas tempranos de alarma de 
hipoglucemia fueron menos pronunciados o diferentes de los que experimentaban con su insulina 
previa. La falta de corrección de las reacciones hipoglucémicas o hiperglucétnicas puede ser 
causa de pérdida de conciencia, coma o muerte. 

El uso de dosis que no sean adecuadas o la interrupción del tratamiento, especialmente en 
diabéticos insulino-dependientes, puede producir hiperglucemia y c,etoacidosis diabética; estas 
situaciones pueden ser potencialmente letales. 

Los requerimientos de insulina pueden disminuir en presencia de deterioro renal. Los 
requerimientos de insulina pueden disminuir en pacientes con deterioro hepático producido tanto 
por reducción de la capacidad de gluconeogénesis como por reducción de la degradación de 
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insulina. Sin embargo, en pacientes con deterioro hepático crónico, un aumento de la resistencia 
insullnica puede dar lugar a un incremento de los requerimientos insulínicos. 

Los requerimientos de insulina pueden aumentar durante una enfermedad o por alteraciones 
emocionales. 

También puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina si los pacientes aumentan su 
actividad física o modifican su dieta habitual. El ejercicio físico realizado inmediatamente 
después de las comidas puede aumentar el riesgo de hipoglucemia. Una de las consecuencias de 
la farmacodinámica de los análogos de insulina de acción rápida es que la hipoglucemia, si se 
produce, puede ocurrir de forma más temprana después de la inyección que con insulina humana 
soluble. 

Humaloge  sólo se debe utilizar en niños como tratamiento de elección a insulina soluble, cuando 
se considere que la acción rápida de la insulina pueda resultar beneficiosa; por ejemplo, los 
tiempos de inyección en relación con las comidas. 

Hiookalemia 
Todos los productos insulínicos, incluido HUMALOG, provocan un desplazamiento en el potasio 
desde el espacio extracelular al espacio intracelular, que posiblemente conducen a la hipokalemia. 
La hipokalemia sin tratar puede provocar parálisis respiratoria, arritmia ventricular y la muerte. 
Se deberán monitorear los niveles de potasio en pacientes con riesgo de hipokalemia si así 
estuviera indicado (por ejemplo, pacientes que utilizan medicamentos reductores del potasio, 
pacientes que tornan medicamentos sensibles a las concentraciones séricas de potasio). 

Combinación de Humalog®  con pioglitazona 
Cuando pioglitazona fue utilizada en combinación con insulina se notificaron casos de 
insuficiencia cardiaca, especialmente en pacientes con factores de riesgo de desarrollar 
insuficiencia cardiaca. Esto deberá tenerse en cuenta, si se considera el tratamiento combinado de 
pioglitazona y Humalog®. Si se utiliza la combinación, se deberá vigilar en los pacientes la 
aparición de signos y síntomas de insuficiencia cardíaca, ganancia de peso y edema. Se deberá 
retirar el tratamiento con pioglitazona si tiene lugar cualquier deterioro de los síntomas cardiacos. 

Fertilidad, embarazo y lactancia 
Los datos sobre la exposición en un gran número de embarazos no indican ningún efecto adverso 
de insulina lispro durante el embarazo ni sobre la salud del feto o recién nacido. 
Es esencial mantener un buen control de la paciente tratada con insulina (diabetes 
insulinodependiente o diabetes gestacional) durante todo el embarazo. Los requerimientos de 
insulina usualmente caen durante el primer trimestre y aumentan durante el segundo y tercer 
trimestre. Debe aconsejarse a las pacientes con diabetes que informen a sus médicos si están 
embarazadas o piensan quedarse embarazadas. Una cuidadosa monitorización del control 
glucémico, así como de la salud general, son esenciales en las pacientes embarazadas con 
diabetes. 

Las pacientes diabéticas, durante el período de lactancia, pueden requerir un ajuste de la dosis de 
insulina, de la dieta o de ambas 

Efectos sobre la capacidad para manejar y utilizar máquinas 
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La habilidad de los pacientes diabéticos para concentrarse y reaccionar puede verse afectada 
como resultado de la hipoglucemia. Esto puede representar un riesgo en situaciones donde estas 
habilidades son de especial importancia (p.ej. conducir un automóvil u operar maquinarias). 

Debe advertirse a los pacientes que extremen las precauciones para evitar una hipoglucemia 
mientras conducen, esto es particularmente importante en aquellos pacientes con una reducción 
en su capacidad para percibir los síntomas de una hipoglucemia o que padecen hipoglucemia 
recurrente. Se considerará la conveniencia de conducir en estas circunstancias. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
Los requerimientos de insulina pueden aumentar por la acción de otros fármacos con actividad 

hiperglucémica, tales como anticonceptivos orales, corticoides o terapia de reemplazo tiroideo, 
danazol, estimulantes beta2 (tal como ritodrina, salbutamol, terbutalina). 
Los requerimientos de insulina pueden disminuir en presencia de medicamentos con actividad 
hipoglucemiante tales como: hipoglucemiantes orales, salicilatos (por ejemplo, ácido 
acetilsalicflico), antibióticos del tipo de las sulfamidas, cienos antidepresivos (inhibidores de la 
monoamino oxidasa, inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina), inhibidores de la 
enzima convertidora de angiotensina (captopril, enalapril), bloqueadores de los receptores de 
angiotensina 11, betabloqueantes, octreotida o alcohol. El médico debe ser consultado cuando se 
utilicen otros medicamentos además de Humaloe (ver ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES 
ESPECIALES DE USO). 

REACCIONES ADVERSAS 
La hipoglucemia es la reacción adversa más frecuente de la terapia con insulina que pueden sufrir 
los pacientes con diabetes. La hipoglucemia severa puede llevar a la pérdida de la conciencia y, 
en casos extremos, a la muerte (ver Precauciones). No se dispone de datos específicos sobre 
frecuencia de hipoglucemia, dado que la hipoglucemia es el resultado tanto de la dosis de insulina 
como de otros factores como por ejemplo la dieta y ejercicio del paciente. 

Experiencia en estudios clínicos 
Dado que los estudios clínicos se conducen bajo una amplia variedad de diseftos, los índices de 
reacciones adversas informados en un estudio clínico pueden no compararse fácilmente con 
aquellos índices informados en otro estudio clínico, y pueden no reflejar los índices efectivamente 
observados en la práctica clínica. 
Las frecuencias de los Eventos Adversos Emergentes del Tratamiento durante los estudios 
clínicos realizados con Huinaloge, en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y 2, se enumeran en 
las tablas que constan a continuación. 

Tabla 1: Eventos adversos emergentes del tratamiento en pacientes con 
Diabetes Mellitus Tipo 1 (eventos adversos con una frecuencia >5%) 

Eventos, n (%) Lispro (n=8I) Insulina humana regular 
(rr.86) 

Síndrome gripal 28 (34,6) 28 (32,6) 
Faringitis 27 (33,3) 29 (33,7) 
Rinitis 20 (24,7) 25 (29,1) 
Cefalea 24 (29,6) 19 (22,1) 
Dolor 16 (19,8) 14 (16,3) 
Aumento de la tos 14 (17,3) 15 (17,4) 
Infección I I (13,6) 18 (20,9) 
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Náusea 5(6,2) 13(15,1) 
Lesión accidental 7(8,6) 10 (11,6) 
Procedimiento quirúrgico 5 (6,2) 12 (14,0) 
Fiebre 5(6,2) 10 (11,6) 
Dolor abdominal 6(7,4) 7(8,1) 
Astenia 6(7,4) 7(8,1) 
Bronquitis 6 (7,4) 6 (7,0) 
Diarrea 7 (8,6) 5 (5,8) 
Dismenorrea 5 (6,2) 6 (7,0) 
Mialgia 6 (7,4) 5 (5,8) 
Infección del tracto urinario 5 (6,2) 4 (4,7) 

Tabla 2: Eventos adversos emergentes del tratamiento en pacientes con 
Diabetes Mellitus Tipo 2 (eventos adversos con una frecuencia >5%) 

Eventos, n (%) Líspro (n=714) Insulina humana regular 
(n=709) 

Cefalea 63 (11,6) 66 (9,3) 
Dolor 77 (10,8)) 71 (10,0) 
Infección 72 (10,1) 54(7,6) 
Faringitis 47 (6,6) 5818,2) 
Rinitis 58(8,1) 47(6,6) 
Síndrome gripal 44 (6,2) 58 (8,2) 
Procedimiento quirúrgico 53 (7,4) 48(6,8) 

Inicio del tratamiento con insulina e intensificación del control de la glucosa 
La intensificación o la rápida mejora en el control de la glucosa han estado asociadas con un 
trastorno de refracción oftalmológica reversible, el empeoramiento de la retinopatía diabética y la 
neuropatía periférica dolorosa aguda. Sin embargo, el control de la glucemia a largo plazo reduce 
el riesgo de la neuropatia y retinopatía diabética. 
Linodistrofia  

El uso a largo plazo de la insulina, incluida Humalog®, puede provocar lipodistrofía en el sitio de 
la infusión o de la aplicación repetida de inyecciones de insulina. La lipodistrofia incluye la 
lipohipertrofia (engrosamiento del tejido adiposo) y la lipoatrofia (adelgazamiento del tejido 
adiposo) y puede afectar la absorción de insulina. Se deberán rotar los sitios de infusión o 
aplicación de inyecciones de insulina dentro de la misma región a fin de reducir el riesgo de 
lipodistrofia 
Incremento de peso 

Puede ocurrir un aumento del peso con la terapia con insulina, incluida Humalog®. y esto se ha 
atribuido a los efectos anabólicos de la insulina y la disminución en la glucosuria. 
Edema periférico  

La insulina, incluida liumalog®, puede provocar la retención de sodio y edema, en particular si 
se mejora un escaso control metabólico previo mediante la intensificación del tratamiento con 
insulina. 

Reacciones adversas con infusión subcutánea continua de insulina Humalog 100 U/mL 
En un estudio cruzado, aleatorizado de 12 semanas de duración en pacientes adultos con diabetes 
tipo I (n=39), los índices de oclusiones del catéter y las reacciones en el sitio de la infusión 
resultaron similares para Humalog® 100 U/mL y para los pacientes tratados con insulina humana 
regular (véase Tabla 3). 
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Tabla 3: Oclusiones del catéter y reacciones en el sitio de la infusión 

Humalog® 100 U/mL Insulina humana regular 
(n=38) (nr-39) 

Oclusiones del catéter /mes 0,09 0,10 
Reacciones en el sitio de la infusión 2,6% (1/38) 2,6% (1/39) 

En un estudio de diseño paralelo, abierto, de 16 semanas de duración y aleatorizado, en niños y 
adolescentes con diabetes tipo 1, los informes de eventos adversos relacionados con las 
reacciones en el sitio de la infusión resultaron similares para insulina I ispro y para insulina aspan 
(21% de l00 pacientes en comparación con 17% de 198 pacientes, respectivamente). En ambos 
grupos, los eventos adversos en el sitio de la infusión informados con mayor frecuencia fueron 
eritema en el sitio de la inyección y reacción en el sitio de la inyección. 
Reacciones alérgicas 
Alergia local — Al igual que con cualquier tratamiento con insulina, los pacientes que toman 
Humalog® pueden experimentar enrojecimiento, entumecimiento o picazón en el sitio de /a 
inyección. Estas reacciones menores por lo general se resuelven en unos pocos días y pueden 
demorar hasta unas pocas semanas, pero en ciertos casos, pueden demandar la suspensión de 
Humalog®. En algunas instancias, estas reacciones pueden estar relacionadas a factores 
diferentes de la insulina, tales como irritantes en un agente de limpieza de la piel o técnicas de 
inyección deficitarias. 
Álergia sisténtica— La alergia generalizada, severa y con riesgo de vida, incluida la anafilaxis, 
puede aparecer con cualquier insulina, incluida Humalogr8). La alergia generalizada a la insulina 
puede provocar rash en todo el cuerpo (incluido el prurito), disnea, resuello, hipotensión, 
taquicardia, o diaforesis. 
En estudios clínicos controlados, se observó prurito (cono sin rash) en 17 pacientes que 
recibieron insulina humana regular (n=2969) yen 30 pacientes que recibieron Humalog® 
(n=2944). 

Se han informado reacciones localizadas y mialgias generalizadas con metacresol inyectado, que 
es un excipiente en Humalog®. 
Producción de anticuemos 
En estudios clínicos extensos en pacientes con diabetes mellitus tipo I (n=509) y tipo 2 (n=262), 
se evaluó la formación de anticuerpos anti-insulínicos (anticuerpos específicos insulina lispro, 
anticuerpos insulínicos específicos, anticuerpos de reacción cruzada) en pacientes que recibieron 
tanto insulina humana regular y Humalog® (incluidos aquellos pacientes tratados anteriormente 
con insulina humana y pacientes sin tratamiento previo). Como era de esperarse, el mayor 
aumento en los niveles de anticuerpos ocurrió en pacientes nuevos al tratamiento insulinico. Los 
niveles de anticuerpos llegaron a un máximo a los 12 meses y disminuyeron durante los restantes 
años del estudio. Aparentemente, estos anticuerpos no provocan un deterioro en el control de la 
glucemia o requieren de un incremento en la dosis de insulina. No se observó una relación 
significativa a nivel estadístico entre el cambio en la dosis diaria total de insulina y el cambio en 
el porcentaje de unión de anticuerpos para cualquiera de los tipos de anticuerpos. 

Experiencia posterior a la comercialización 
Se identificaron las siguientes reacciones adversas adicionales durante el uso posterior a la 
aprobación de Humalog®. Debido a que estas reacciones son informadas en forma voluntaria y 
provienen de una población de tamaño incierto, no resulta siempre posible estimar en forma 
confiable su frecuencia o establecer una relación causal a la exposición al fármaco. Se han 
identificado errores de medicación en los que otras insulinas fueron sustituidas en forma 
accidental por Hunialog® durante el uso posterior a la aprobación. 
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INCONWAT I BILIDADES 
Los preparados de Humaloge no se deben mezclar con insulinas producidas por otros fabricantes 

con preparados de insulina animal. Este medicamento no debe mezclarse con ningún otro 
excepto con los indicados en la sección Procedimientos de Inyección. 

SOBREDOSIS 
Acudir al médico inmediatamente. 
Las insulinas no tienen una definición específica de sobredosificación porque las concentraciones 
séricas de glucosa son el resultado de interacciones complejas entre los niveles de insulina, 
disponibilidad de glucosa y otros procesos metabólicos. La hipoglucemia puede producirse como 
resultado de un exceso de actividad insulínica en relación con la ingesta de alimentos y el gasto 
energético. 

La hipoglucemia puede estar asociada con apatía, confusión, palpitaciones, dolor de cabeza, 
sudoración y vómitos. 

Los episodios leves de hipoglucemia responderán a la administración oral de glucosa, otros 
azúcares u otros productos azucarados. 

La corrección de un episodio de hipoglucemia moderadamente grave puede realizarse mediante la 
administración irrtramuscular o subcutánea de glucagón, seguida de la administración por vía oral 
de carbohidratos cuando la recuperación del paciente sea suficiente. Los pacientes que no 
respondan a glucagón, deben recibir una solución intravenosa de glucosa. 

Si el paciente está comatoso, debe administrarse glucagón por vía intramuscular o subcutánea. 
Sin embargo, si no se dispone de glucagón o el paciente no responde a glucagón, debe 
administrarse una solución de glucosa por vía intravenosa. El paciente debe recibir alimentos tan 
pronto como recobre la conciencia. 

Corno la hipoglucemia puede reaparecer después de una recuperación clínica aparente, puede 
resultar necesario mantener la ingesta de carbohidratos y la observación del paciente. 

En Arnentinn:  Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 

Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 4658-777 7/ 4654-6648 
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones 

CONSERVACIÓN 
Envases no usados (cerrados): Los viales de Humalog° no usados deben conservarse en 
refrigeración entre 2°C y 8°C en su envase original. No congelar. No utilice los viales de 
Humalorque hayan sido congelados. Protéjase de la luz solar directa o calor excesivo. 

Envases en uso: Conserve los viales de l-lumalog® en uso en refrigeración entre 2°C y 8°C o a 
temperatura ambiente inferior a 30°C, lejos de la luz y el calor directo basta por un máximo de 
28 días, pasado este tiempo debe ser descartado incluso si todavía contiene algo de producto. No 
utilice los viales de Humalog* que hayan sido congelados. 
Manténgase fuera del alcance de los nidos 
No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico. 
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No recomiende este medicamento a otra persona. 

PRESENTACIÓN 
Cajas de cartón conteniendo un vial de 10 mL. 

Fabricado por: EH Lílly and Company. Indianapolis, IN 46285, EUA. 

Lib. y Humaloe son marcas comerciales propiedad de, o licenciadas por Elí Lilly ami 
Company, sus subsidiarias o afiliadas. 

ARGENTINA: Venta bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el 
Ministerio de Salud. Certificado N° 45.940. Importado por EH Lilly Interamérica Inc. (Sucursal 
Argentina). Tronador 4890, Piso 12 (C1430Dhi1sI), Buenos Aires. Dirección Técnica: Diego 
Prieto, Farmacéutico. 
Fecha última revisión ANMAT: 
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(Proyecto de prospecto) 

Iluinalog®  
Insulina Lispro 

(Origen ADN recombinante) 

100 C.Ifrni. 

Solución inyectable subcutánea 

H umalog®  Mix251" 

25% Insulina Lispro — 75% Insulina Lispro protamina 
(Origen ADN recombinante) 

100 UMIL 
Suspensión inyectable subcutánea 

Humalogs Mix 50" 
50% Insulina Lispro —50% Insulina Lispro protamina 

(Origen ADN recombinante) 

100 U/M1.. 

Suspensión inyectable subcutánea 

Venta bajo receta. 
Industria Italiana (Hurnaluga y Humaloe b1lx25) 
Industria Francesa (HurnaloC Mi x .501  

DESCRIPCIÓN 
Humalog": es una solución estéril, transparente, incolora y acuosa 
Ilurnaloe Mix2r y Humalog* Mix 50': son una suspensión blanca y estéril. 

FÓRMULA 
Cada mL de Humaloe contiene: 
Insulina Lispro (origen ADN recombinante) 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio. glicerol, metacresol, óxido de zinc y agua 
c.s.p 	  

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o 
clorhídrico al 10 % para ajustar el 01. Cada cartucho contiene 3 int- 

para inyectables) 
„I,0 mL 

solución de ácido 

100 U 

Cada ml. de Humatoe Mix25' contiene: 
Insulina Lispro (origen ADN recombinante) 	 25 U 
Insulina Lispro protarnina (origen ADN recombinante) 	 75 U 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio, glicerol, fenol, rnetacresol, sulfato de protarnina, óxido de zinc y 
agua para inyectables) c.s.p 	 1,0 mt. 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
clorhídrico al 10 % para ajustar el pH. Cada cartucho contiene 3 
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Cada mL de Humillo? Mlafifr contiene: 
Insulina Lispro (origen ADN recombinante) 	 50U 
Insulina Lispro protamina (origen ADN recombinante). 	 50 U 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio, glicerol. fenal. metacresol. sulfato de prousmina óxido de zinc y 
agua para inyectables) c.s.p 	 LO mL 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10%0 solución de ácido 
clorhídrico al 10 % para ajustar el p1-1. Cada cartucho contiene 3 mi. 

La insulina lispro se obtiene por tecnología de ADN recombinante de Eicheriehia cok 

CLASIFICACIÓN TERAPÉUTICA 
HurnitIne: análogo de insulina humana de acción rápida. Código ATC: AlOA B04. 
~aloe 1111x2r y !fumable Mix50": son una premezcla en suspensión de insulina lispro (análogo de 
insulina humana de acción rápida) y suspensión de insulina !istmo pmtamina (análogo de insulina humana 
de acción intermedia). Código ATC: A 10A D04. 

INDICACIONES 
Homologa': Paro el tratamiento de adultos y niños con diabetes mellitus que requieren insulina para el 
Mantenimiento de la homeostasia normal de la glucosa. Humalogz  también está indicado en la 
estabilización inicial de la diabetes mellitus. 

Domaine) MIN25TM  y flumalogt  Mi150 M; Están indicados para el tratamiento de los pacientes con 
diabetes mel I itus que requieren insulina para el mantenimiento de la horne,ostasia normal de la glucosa. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Propiedades farmacodinámleas 
La principal acción de insulina lispro es la regulación del metabolismo de la glucosa. 

Además, las insulinas tienen diversas acciones anabólicas y anticatabólicas sobre una variedad de 
diferentes tejidos. Dentro del tejido muscular se incluyen el incremento de glucógeno. ácidos grasos, 
glicerol, síntesis proteica y captación de aminoácidos, mientras que disminuye la glucogenolisis. 
gluconeogénesis, cetogenesis, lipolisis, catabolismo proteico y la pérdida de aminoácidos. 

La insulina lispro tiene un comienzo de acción rápido (aproximadamente 15 minutos), lo que permite 
administrarla más cercana a las comidas (desde cero a 15 minutos de una comida) cuando se compara con 
insulina regular (30 a 45 minutos antes). 

El deterioro de la función renal o hepática no afecta a la respuesta gliscodiMunica a la insulina lispro. Las 
diferencias glucodinámicas entre insulina lispro e insulina humana soluble, medidas durante un 
procedimiento de clamp de glucosa, se mantuvieron sobre un rango amplio de la función renal. 

Se ha demostrado que la insulina lispro es equipotente a la insulina humana desde el punto de vivía molar 
pero su efecto es más rápido v posee una duración más corta 

Hamalog°: 
Los efectos de la insulina lispro se inician rápidamente y tienen una duración tic' aceion mus corta (dos a 
cinco horas t cuando se comparan con insulina regular. 
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Los ensayos clínicos en pacientes con diabetes tipo I y tipo 2 han demostrado un descenso de la 
hiperglucemia posprandial con insulina lispro, en comparación con insulina humana soluble. 

Como con todos los preparados de insulina, el perfil de acción de la insulina lispro puede variar entre 
diferentes individuos o en diferentes momentos en una misma persona y es dependiente de la dosis, lugar 
de inyección, perfusión sanguínea, temperatura y ejercicio físico. El perfil típico de actividad tras la 
inyección subcutánea se ilustra a continuación. 

Insulina Imane 

Hurnullna Regular 

Actividad 
hipoglummiantt 

I 	r1 	T 	I 	r 	I 	I 	/ 	1 
o 	 7 	3 	4 	5 

Tomen, horas 

Esta gráfica indica la cantidad relativa de glucosa. con respecto a tiempo, necesaria para mantener en un 
individuo la concentración de glucosa en sangre total próxima a los niveles de ayuno, y es un indicador del 
efecto de estas insulinas en el tiempo sobre el metabolismo de la glucosa. 

Se han realizado ensayos clínicos en niños (61 pacientes de edades comprendidas entre 2 y II años) yen 
niños y adolescentes (481 pacientes de edades comprendidas entre 9 y 19 años) comparando insulina lispro 
con insulina humana soluble. El perfil farmacodinarnico de insulina lispro en niños es similar al observado 
en adultos. 

Se ha observado que el tratamiento con insulina lispro. cuando se utilizó con bombas de perfusión 
subcutánea, produjo niveles de hemoglobina glucosilada inferiores a los observados con insulina soluble. 
En un estudio cruzado doble ciego, después de 12 semanas de administración, la insulina lispro disminuyó 
los niveles de hemoglobina glueosilada un 0,37 por ciento en comparación con la insulina soluble humana 
que los redujo un 0,03 por ciento (p=0,004). 

Estudios en pacientes con diabetes tipo 2 que recibían dosis máximas de sulfonilureas, han demostrado que 
la administración concomitante de insulina lispro reduce de forma significativa la HbAic, en comparación 
con aquellos que recibieron únicamente sulfonilureas. Podría también esperarse la reducción de la HbAie 
con otros productos con insulina. p. ej. insulina regular o isófana. 

Los ensayos clínicos en pacientes con diabetes tipo I y tipo 2 han demostrado un numero reducido de 
episodios de hipoglucemia nocturna con insulina lispro. en comparación con insulina humana soluble. En 
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algunos estudios, la reducción de la hipoglucemia nocturna se asoció con un aumento de los episodios de 
hipoglucemia diurna_ 

Humalogs  Mit2.51M: 
Tras la administración de Humalogs Mix25I7  por vía subcutánea, se observa el rápido comienzo de acción 
y el pico temprano de insulina lispro. Humaloe BASAL tiene un perfil de actividad muy similar al de la 
insulina Misal (NPH) en un periodo de 15 horas aproximadamente. 

Los ensayos clínicos en pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 han demostrado un descenso de la 
hiperglucentia posprandial con Humaloe Mix25", en comparación con insulina humana 30:70. En un 
ensayo clínico hubo un pequeño aumento (0,38 mol/litro) en los niveles de glucosa en sangre durante la 
madrugada (3 a.m.). 

En la gnItica siguiente se ilustra la fanrnacodinámica de Humaloe Mix25'" y la de BASAL. 

t ••T, I.  

o 	4 	8 	12 	16 	20 	24 

Tiempo, horas 

Actividad 
hipoglucémica 

Esta gráfica indica la cantidad relativa de glucosa, con respecto a tiempo, necesaria para mantener en el 
individuo las concentraciones de glucosa en sangre total próximas a los niveles de ayuno, y es un indicador 
del efecto de estas insulinas en el tiempo sobre el metabolismo de la glucosa. 

En dos estudios abiertos, cruzados de 8 meses de duración, en pacientes con diabetes tipo 2 que o bien no 
hablan recibido tratamiento con insulina o que ya estaban utilizando una o dos inyecciones de insulina. 

recibieron tratamiento en una secuencia aleatoria con Humaloe Mix25' durante 4 meses (utilizado dos 
veces al día con metformina) e insulina glargina (utilizado una vez al día con metformina). En la siguiente 
tabla se puede encontrar información detallada. 
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Pacientes que no han 
recibido tnitamiento 
previo con insulina 

n = 78 

Pacientes que han 
recibido tratamiento 
previo con insulina 

n = 97 
Dosis media total diaria de insulina al 
final del tratamiento 

0,63 lifkg 0.42 Ilfkg 

Reducción de Hemoglobina Al el 1,30% 
(media al inicio = 8,7%) 

1,00 % 
(media al inicio --- 8,5%) 

Reducción de la media de la combinación 
de la glucemia dos horas postprandial del 

desayuno y cena' 

3,46 mM 2,48 mM 

Reducción de la glucemia inedia en 

ayunas' 

0,55 mM 0.65 mM 

Incidencia de hipoglucemia al final del 
tratamiento 

25 % 25 % 

Ganancia de peso' 2,33 kg 0,96 kg 

desde el inicio al final del tratamiento con Humalog/ Mix25" 
en pacientes aleatorizados a Ilumalog®  Mix25'" durante el primer período cruzado 

Hurnalng®  ~50'; 
Tras la administración de Humalog Mix.50 por vía subcutánea, se observa el rápido comienzo de acción y el 
pico temprano de insulina lispro. Humalog BASAL tiene un perfil de actividad muy similar al de la 
insulina hasal (NPIT) en un periodo de 15 horas apmximaciamente. En la gráfica siguiente se ilustra la 
farmaeodinámica de I lumalog Mix50 y la de BASAL, 

 

— Humalcg atx50 
— — Humalcg Basal 

Actividad 
hipoglucémica 

0 	4 	8 	12 	18 	20 	24 

Tiempo, horas 
Esta gráfica indica la cantidad relativa de glucosa, con respecto a tiempo, necesaria para mantener en el 
individuo las concentraciones de glucosa en sangre total próximas a los niveles de ayuno, y es un indicador 
del efecto de estas insulinas en el tiempo sobre el metabolismo de la glucosa 

Propiedades farmacoeinéticas 
La farmacocinélica de la insulina lispm refleja un compuesto que es absorbido rápidamente, y alcanza 
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niveles sanguíneos máximos entre los 30 a 70 minutos tras la inyección subcutánea. La fannacocinética de 
la suspensión de insulina lisura amiantina (flumalog%  Mix25" y Humaloge  Mix5r) son congruentes con 
la de una insulina de actividad intermedia, como la N'U La farmacocinética de Iluinalogt Mix251.  y 
Humillo( Mix5r es representativa de las propiedades farrnacocinéticas individuales de los dos 
componentes. Cuando se considera la relevancia clínica de estas einéficas, es más apropiado examinar las 
curvas de utilización de glucosa (como se expuso en la sección Propiedades farmaeodinimicas). 

En pacientes con deterioro renal, la insulina lispro mantiene una absorción más rápida en comparación con 
la insulina humana soluble, En pacientes con diabetes tipo 2. sobre un amplio rango de la función renal las 
diferencias farmacocinéticas entre insulina Esprit e insulina humana soluble generalmente se mantuvieron, 
mastiándose independientes de la lindón renal. En pacientes con deterioro hepático, la insulina lispro 
mantiene una absorción y una eliminación más rápidas. en comparación con la insulina humana soluble. 

Datos preclinicos sobre seguridad 

4110 	
En tests in 40'0, incluyendo estudios de Unión a los receptores de insulina y efectos sobre células en 
crecimiento, la insulina lispro se comportó de una forma muy parecida a la insulina humana. Los estudios 
también demostraron que la disociación de la insulina hiim respecto a la unión al receptor de insulina es 
equivalente a 18 de la insulina humana. la  estudios de mxicologia aguda durante un mes y durante 12 
meses no revelaron datos de toxicidad significativos. 
En estudios con animales, la insulina lispro no indujo anomalías en la fertilidad. emlwioloxicidad o 
teratogenicidad. 

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN 
La dosis debe ser determinada por el médico, según los requerimientos del paciente. 

ilunialog* Mix25'y Hornalla? MisiOn.  pueden ser administrados poco antes de las comidas. 
Cuando sea necesario pueden ser administrados poco después de las comidan. 

Domaine: 
Los preparados de Humilde?. deben ser administrados por inyección subcutánea o por bomba de perfusión 
subcutánea continua y pueden, aunque no es recomendable, ser administrados también por inyección 
inmuntisetilar. Cuando sea necesario también se puede inyectar Humalue por vía intravenosa, por 
ejemplo, para controlar los niveles de glucosa en sangre durante una cetoacidosis, enfermedades agudas o 
durante un proceso quirúrgico y en el postoperatoria. 

La administración subcutánea debe realizarse en la zona superior de los brazos, muslos, nalgas o abdomen. 
La utilización de estas zonas de inyección debe alternarse. de tal forma que un mismo lugar de inyección no 
sea utilizado aproximadamente más de una vez al mes. 

Hay que tomar precauciones cuando se inyecte Ilumaloe por via subcutánea para tener la seguridad de no 
haber penetrado un vaso sanguíneo. Después de la inyección, no debe realizarse masaje de la zona de 
inyección_ Se debe enseñar u los pacientes las letelieZIS de inyección adecuadas_ 

Humalogr/ actúa con rapidez y tiene una duración de actividad más corta (2 a 5 horas) administrado por via 
subcutánea cuando se compara con insulina soluble. Este rápido comienzo de actividad permite administrar 

la inyección de Humillo? (o, en caso de administrar por perfusión subcutánea continua, un bolo de 

I-Iumaloge) muy próxima a las comidas. El perfil de acción de cualquier insulina puede variar 
considerablemente entre diferentes personas o en diferentes ~mentas dentro de una misma persona 
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C) Mezclas de insulinas 

Hunnologs: No se debe mezclar la insulina de los viales con la insulina de los cartuchos. Ver secct 
IN COM PAT I 131 LIDA DES. 

CONTRAINDICACIONES 
Hurnalog»  Humalog»  Mix25' y Humalog»  Mix50" están contraindicadas durante episodios de 
hipoglucemia. 

Humalogs 	Hurnalog»  Mix2r y thintalor MI*50' están contraindicadas en pacientes con 
hipersensibilidad a insulina lispro o a cualquiera de los excipientes que se encuentran en la formulación. 

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO 
flumalog M1x25" y Flumalogx  Mix50" no se debe administrar por vía intravenosa en ninguna 
circunstancia 

Nunca se deben compartir HUMAI.00 Cartuchos o Inyectores Reattlizahlm compatibles coa los 
Cartuchos de 3 mi de 1.111y entre Pacientes. 
Nunca Se deben compartir I II IMALOG cartuchos e inyectores n'utilizables compatibles con tos cartuchos 
de 3 ml de Lilly entre my:lentes, inclusive si se cambia la aguja. Compartir estos dispositivos implica un 
riesgo de irammision de agentes patógenos transportados por la sangre. 

La decisión de modificar el tipo o marca de insulina adntinistrada a un paciente, debe tomarse bajo 
estricta 5 upenbión médica. Los cambios en la concentración, nombre comercial (fabricante). tipo 
(regular, NPFI, lenta, etc. especie (animal, humana, análogo de insulina humana), yio método de 
fabricación (técnicas de ADN recombinante versus insulina de origen animal) pueden dar lugar a la 
necesidad de un cambio en la dosis. 

l'ara insulinas de acción rápida. cualquier paciente que también esté en tratamiento con una insulina basa'. 
debe ajustar la dosis de ambas insulinas para obtener un control glueéinico adecuado a lo largo del dia. 
especialinenie de la glucemia nocturna y en ayunas. 

Entre las circunstancias que pueden hacer que los sintomas tempranos de alarma de hipogluceinia sean 
diferentes o menos pronunciados se puede citar la diabetes de larga duración, el tratamiento intensivo con 
insulina, las enfermedades nenicisas asociadas a la diabetes o los medicarnemos, como por ej. 
betabloqueadores. 

Algunos pacientes que han experimentado reacciones hipogluceinieas tras el cambio de insulina animal a 
insulina humana comunicaron que los síntomas tempranos de alarma de hipoglucemia fueron menos 
pronunciados o diferentes de los que experimentaban con su insulina previa. 1.8 falta de corrección de las 
reacciones hipoglucémicas o hiperalucemicas puede ser causa de pérdida de conciencia, coma o muerte. 

El uso de dosis que no scan adecuadas o la interrupción del tratamiento, especialmente en diabéticos 
insulino-dependientes, puede producir hiperatueemia y cetoacidosis: estas situaciones pueden ser 
potencialmente letales. 

Los requerimientos de insulina pueden disminuir en presencia de deterioro renal. I,os requerimientos de 
insulina pueden disminuir en paeientes con deterioro hepatico producido tanto por reducción de la 
capacidad de glucogénesis como por reducción de la degradación de insulina Sin embargo en pacientes 
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2,2") 
con deterioro hepático ercSnico. un aumento de la resistencia insulinica puede das lugar a un incremento de 
los requerimientos insullnicos. 

Los requerimientos de insulina pueden aumentar durante una enfermedad o por alteraciones emocionales. 

También puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina si los pacientes aumentan su actividad fisica 
o modifican Su dieta habitual. El ejercicio físico realizado inmediatamente después de las comidas puede 
aumentar el riesgo de hipoglucemia. Una de las consecuencias de la farmacodinámica de los análogos de 
insulina de acción rápida in que la hipoglucemia, si se produce. puede ocurrir de forma más temprana 
después de la inyección que con insulina humana soluble. 

Si el producto normalmente prescrito es el vial de 40 U/mL, no debe sacarse la insulina de un cartucho de 
100 UhriL usando una jeringa de 40 WME. 

ipolsaleinia 
Iodos los productos insulínicos, incluido HUMALOU, provocan un desplazamiento en el potasio desde el 
espacio extracelular al espacio l'unicelular, que posiblemente conducen a la hipokalemia. La hipokalemia 
sin tratar puede provocar parálisis respiratoria, arritmia ventricular y la muerte. Se deberán ~ahorcar los 
niveles de potasio en pacientes con riesgo de hipokalemia si así estuviera indicado (por ejemplo. pacientes 
que utilizan medicamentos reductores del potasio, pacientes que toman medicamentos sensibles a las 
concentraciones sérieas de potasio). 

Combinación de iluinaloir O I Ipmalmt Mi x25's  o flumalogs Mix50°-  con pioal itaziona 
Cuando pioglitazona fue utilizada en combinación con insulina se notificaron casos de insuficiencia 
cardiaca, especialmente en pacientes con factores de riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca Esto 
debiera tenerse en cuenta, si se considera el tratamiento combinado de pioglitazona y 1 lumalogi o 
pioglitazona y ilumalogt-  Mix251" o pioglitazona y liumalor Mix501/4. Si se utiliza la combinacion. se  
deberá vigilar en los pacientes la aparición de signos y síntomas de insuficiencia cardiaca. ganancia de peso 
y edema. Se deberá retirar el tratamiento con pioglitazona si tiene lugar cualquier deterioro de los síntomas 
cardiacos. 

liumalogs: Sólo se debe utilizar en niños emito tratamiento de elección a insulina soluble, cuando se 
considere que la acción rápida de la insulina puede resultar beneficiosa; por ej, los tiempos de inyección en 
relación con las comidas. 

Humalog»  M1x25" y Humalegs  Mix.50": Se podría considerar la adntinistración de insulina lispro en 
ninos menores de 12 años sólo en el caso de un beneficio esperado, en comparación con insulina soluble. 

Fertilidad, embarazo y lactancia 
Los datos sobre la exposición en un gran numero de embarazos no indican ningún efecto adverso de 
insulina lispro durante el embarazo ni sobre la salud del feto o recién nacido. 
Es esencial mantener un buen control de las pacientes tratadas con insulina (diabetes insulinodependiente o 
diabetes gestacional) durante todo el embarazo. Los requerimientos de insulina asnalmente caen durante el 
primer trimestre y aumentan durante el segundo y tercer trimestre, las pacientes con diabetes deben ser 
aconsejadas para informar a su doctor si están embarazadas o piensan quedar embarazadas. Una cuidadosa 
monitorizacion del control glucémico. así como de la salud general. son esenciales en las pacientes 
embarazadas con diabetes. 
Las pacientes en periodo de lactancia tal vez requieran ajustes en la dosis de insulina, la dieta o ambas 
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
La capacidad de concentración y de reacción de los pacientes diabéticos puede verse afectada por una 
hipoglucemia. Esto puede representar un riesgo en situaciones donde estas habilidades 5011 de especial 
importancia (p.ej. conducir un automóvil u operar maquinarias). 
Debe advertirse a los pacientes que extremen las precauciones para evitar una hipoglucemia mientras 
conducen, cito es particularmente importante en aquellos pacientes con una capacidad reducida o nula para 
percibir los síntomas de una hipoglucemia o que padecen episodios de hipoglucemia recurrente Se 
considerará la conveniencia de conducir en estas circunstancias. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
El médico debe ser consultado cuando se utilicen otros medicamentos además de Iturnalog', Ilumalog' 
M1x2S1s1  y Humalue IMIxSt" (ver ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES DE 
USO), 

Los requerimientos de insulina pueden aumentar debido a la administración concomitante de medicamentos 
con actividad hiperglucemiante, tales como anticonceptivos orales. corlicosteroides o tratamiento 
sustitutivo con hormona tiroidea, dation], estimulantes Pica Oral como ritodrina, salbatainot. terbuudina). 

Los requerimientos de insulina pueden disminuir en presencia de medicamentos con actividad 
hipoglucemiante„ tales como hipoglucemiantes orales, salicilatos (por ejemplo, ácido acetilsalicilico), 
antibióticos del tipo de las sulfamidas, ciertos antidepresivos (inhibidores de la monoaminooxidasa, 
inhibidores selectivos de la recantación de serotonina), inhibidores de la enzima convertidor:1 de 
angiotensina (captopril. enalapril), bloqueadores de los receptores de angiotensina II. betabloquelintes. 
octreolida o alcohol. 

No se ha estudiado la mezcla de flumatog' Mix2.5' y I lumaloe Mix50reon otras insulinas. 

REACCIONES ADVERSAS 
La hipoglucemia es la reacción adversa más frecuente de la terapia con insulina que puede sufrir el paciente 
con diabetes. La hipoglucemia severa puede conducir a la pérdida del conocimiento y, en casos extremos, a 
la muerte. No se dispone de datos espee ificos sobre frecuencia de hipoglucemia, dado que la hipoglucemia 
es el resultado tanto de la dosis de insulina corno de otros factores como por ejemplo la dieta y ejercicio del 
paciente. 

Experiencia ea estudios clínicos 
Dado que los estudios clinicos se conducen bajo una amplia variedad de diseitos. los índices de reacciones 
adversas informados en un estudio clínico pueden no compararse fácilmente con aquellos Indices 
informados en otro estudio clínico, y pueden 110 reflejar los indices efectivamente observados en la práctica 
clínica. 
Las frecuencias de los Exentos Adversos Enterveints del Tratamiento durante los estudios clínicos 
realizados con Humaloga. en pacientes con diatietes metidas tipo I y 2, se enumeran en las tablas que 
constan a continuación.. 

Tabla 1: Eventos adversos emergentes del tratamiento en pacientes con Diabetes 

Mailus Tipo I (eventos lob n.o. ron una frecuencia >5%) 
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vett 	a (ih) Uspro (~1) insulina humana regular 
(n416) 

Sindmme_~ 28 (34.6) 28 (32.6) 
Faringitis 27 (33,3) 29(33.7) 
Rinitis 20 (24.7) 25 (29,1) 
Cefalea 24 (29,6) 19 (22,1) 
Dolor 16(19.8) 14(16,3) 
Aumento cle la 14(17,3) 15 (3 7.44 
Infección 11 0341 18(20.9) 
Nausea 5 16,2) 13 (15,1) 
Lesión accidental 7 (8.6) 10(11.6) 
Procedimiento quirúrgico 5(6,2) 12 (14 O) 
Fiebre 5(6.2) 10 (11,6) 
Dolor abdominal 6 (7,4) 8.1) 
Astenia 	 6 (7.4) 7 (8.1) 
arraiga 	 6(7.4) 6(7,0) 
Diarrea 	 7 (8,6) 5 (5.8) 
D'amenorrea 	 5 (6,2) 6(7,0) 
Mialgia 	 6(7.4) 5 (S  11) 
Infección del tracto urinario 	1 	 5(6.2) 4t4.7 

Tabla 2: Eventos adversos emergentes del tratamiento en pacientes con Diabetes 
Mellitus Tipo 2 (eventos adversos con una frecuencia >5%) 

Eventos, n (%) Lispro (a•714) Insulina humana regular 
(nd709) 

Cefalea 63 (II, 	) 66(9,3) 
Dolor 77 (10,8)) 71 (10,0) 
Infección 72 00,1) 54 (7,6) 
Faringitis 47 (6,61 58 (8a) 
Rinitis 58(8I) 47(6,6) 
Síndrome pipa! 44 (4522) 58(8,2) 
Procedimiento quirurgico 53 (7,4)  

Inicio del tratamiento con insuljpa e intenSillettekin del control de lastimosa 
La intensificación o la rápida mejora en el unititil de la glucosa han estado asociadas con un trastorno de 
refracción oftalmología reveisible, el empeonuniento de la retinopatia diabética y la neuropatia periférica 
dolorosa aguda. Sin embargo, el control de la glucemia a largo plazo reduce el riesgo de la neuropatia y 
retinopatia diabética. 
Lipodistrofia 
El uso a largo plazo de fa insulina, incluida I Itimalog41. puede provocar liporlistmfia en el sitio de la 
infusión o de la aplicación repetida de inyecciones de insulina. La lipodistrofia incluye ta lipohipertrotia 
(engrosamiento del tejido adiposo) y la lipoatmlia (adelgazamiento del tejido adiposo) y puede afectar la 
absorción de insulina. Se deberán rotar los sitios de infusión o aplicación de inyecciones de insulina dentro 
de la misma región a fin de reducir el riesgo de lipodistrotía 
Mereinam~ 
Puede ocurrir un aumento del peso con la terapia con insulina. incluida I lumaiogie, y esto se ha atribuido a 
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los efectos anabólicos de la insulina y la disminución en la glucosuria_ 
Edema  periférico 
La insulina. incluida Ilumaloger, puede provocar la retención de sodio y edema, en patticular si se mejora 
un escaso control metabólico previo mediante la intensificación del tratamiento con insulina. 
Reacciones adversas con infusión subcutánea coolingg  de insulina — Ilumalog 100 U/m1., 
En un estudio cruzado. aleatorizado de 12 semanas de duración en pacientes adultos con diabetes tipo I 
(n=39), los indices de oclusiones del catéter y las reacciones en el sitio de la infusión resultaron similares 
para I lumalogat 100 11/m1. y para los pacientes tratados con insulina humana regular (véase Tabla 3). 

Tabla 3: Oclusiones del catéter y reacciones en el sitio de la infusión 

Iluinalogl 100 U/mL Insulina humana regular 
01=381_ (n=39) 

Oclusiones del catéter (mes 0.09 0,10 
Reacciones en el sitio de la infusión 2,6% (1/38) 2,6% (1/39) 

En un estudio de diseño paralelo, abierto, de 16 semanas de duración y aleatorizado. en niños y 
adolescentes con diabetes tipo I, los informes de eventos adversos relacionados con las reacciones en el 
sitio de la infusión resultaron similares para insulina lispro y para insulina aspad (21% de 100 pacientes en 
comparación con 17% de 198 pacientes, respectivamente). En ambos grupos, los eventos adversos en el 
sitio de la infusión informados con mayor frecuencia fueron eritema en el sitio de la inyección y reacción en 
el sitio de la inyección. 
Beacciones_alémjeas 
Alergia local — Al igual que con cualquier tratamiento con insulina, los pacientes que toman Ilumalog* 
pueden experimentar enrojecimiento, entumecimiento o picazón en el sitio de la inyección. Estas 
reacciones menores por lo general se resuelven en unos pocos días y pueden demoras hasta unas pocas 
semanas, pero en ciertos casos, pueden demandar la suspensión de Humalogl. En algunas instancias, estas 
reacciones pueden estar relacionadas a factores diferentes de la insulina, tales como irritantes en un agente 
de limpieza de la piel o técnicas de inyección deficitarias. 
Alergia slytémica — La alergia generalizada, severa y con riesgo de vida, incluida la anafilaxis, puede 
aparecer con cualquier insulina, incluida num:doga La alergia generalizada a la insulina puede provocar 
rash en todo el cuerpo (incluido el prurito), disnea resuello, hipotensión, taquicardia, o diaforesis. 
En estudios clínicos controlados, se observó prurito (con o sin rash) en 17 pacientes que recibieron insulina 
humana regular (n=2969) y en 30 pacientes que recibieron limaba/1P (n=2944). 
Se han informado reaccionas localizadas y mialgias generalizadas con metacresol inyectado, que es un 
excipiente en Iltunalogt. 
Producción de anticuerpos  
En estudios clínicos extensos en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 (n-509) y tipo 2 (n=262). se CVailló 
la formación de anticuerpos anti-insulínicos (anticuerpos específicos insulina I ispro, anticuerpos insulinicos 
específicos, anticuerpos de reacción cruzada) en pacientes que recibieron tanto insulina humana regular y 
Llumaloge (incluidos aquellos pacientes tratados anteriormente con insulina humana y pacientes sin 
tratamiento previo). Como era de esperarse, el mayor aumento en los niveles de anticuerpos ocurrió en 
pacientes nuevos al tratamiento insulinico. Los niveles de anticuerpos llegaron a un máximo a los 12 meses 
y disminuyeron durante los restantes años del estudio. Aparentemente, estos anticuerpos no provocan un 
deterioro en el control de la glucemia o requieren de un incremento en la dosis de insulina. No se observó 
una relación significativa a nivel estadístico entre el cambio en la dosis diaria total de insulina y el cambio 
en el porcentaje de unión de anticuerpos para cualquiera de los tipos de anticuerpos. 
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Experiencia posterior a la comercialización 
Se identificaron las siguientes reacciones adversas adicionales durante el uso posterior a la aprobación de 
litimalogte. Debido a que estas reacciones son informadas en forma voluntaria y provienen de una 
población de tamaño incierto, no resulta siempre posible estimar en forma confiable su frecuencia o 
establecer una relación causal a la exposición al fármaco. Se han identificado errores de medicación en los 
que otras insulinas fueron sustituidas en forma accidental por I lumalog* durante el uso posterior a la 
aprobación. 
Nofilleación desospeehas de reacciones adversas  
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 
una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales 
-de salud a notificar las sospechas de reacciones adversas según los procedimiattets locaks vigentes. 

INCOMPATIBILIDADES 
Los preparados de liuntalog'i no se deben mezclar con if15111111115 producidas por otros fabricantes o con 
preparados de insulina animal. 

No se ha estudiado la mezcla de llumalogt Mix25" y I lumaloge Mix50" con otras insulinas. En ausencia 
de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con ningún otro. 

SOBREDOSIS 
Acudir al médico inmediatamente. 

Las insulinas no tienen una definición especifica de sobredosificación porque las concentraciones séricas de 
glucosa son el resultado de interacciones complejas entre los niveles de insulina, disponibilidad de glucosa 
y otros procesos metabólicos. La hipoglucemia puede producirse immo resultado de un exceso de actividad 
insulinica en relación con la ingedu de alimentos y el gasto energético. 
La hipoglucemia puede estar asociada con apatía. confusión. palpitaciones. sudoración. vómitos y cefalea_ 
Los casos leves de hipoglucemia responderán a la administración oral de glucosa. otros azúcares u otros 
productos azucarados_ 

La corrección de un episodio de hipoglucemia moderadamente grave puede realizarse mediante la 
administración intramuseular o subcutánea de glucagón. seguida de la administración por via oral de 
carbohidratos cuando la recuperación del paciente sea suficiente. I.os pacientes que no respondan a 
glucagoo, deben recibir una solución intravertosa de glucosa. 

Si el paciente está comatoso, debe administrarse glucagón por vía intramuscular o subcutánea. Sin 
embargo, si no se dispone de glucagón o el paciente no responde a glucagón. debe administrarse una 
solución de glucosa por via intravenosa. El paciente debe recibir alimentos tan pronto como recobre el 
conocimiento. 

Como la hipoglucemia puede reaparecer después de una recuperación clínica aparente, puede resultar 
necesario mantener la ingesta de carbohidratos y la observación del paciente. 

lrgenfina:  .1 are la eventualidad de una sohmlostficaciiin, concurrir al hospital más cercano o 
ettlIMIdetlele C011 ION Centras de Toxicología: 
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: (011)4-962-6666/2247 
Hospital Dr. Alejandro "MUNA: (0/1) 4-654-6648/4-658-7777 
Oplatissonente otros Centros.  de intoxicaciones. 
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CONSER%'ACIÓN 
Envases no usados (cerrados): Los cartuchos de Iluinalogs. 	Mix.25TLI y liumalor M&50" no 
usados deben consentirse en refrigeración entre 2°C y 8°C en su envase original No congelar. No utilice 
los cartuchos de I kanato?, Humalogl Mis.25Tm y Bernal:re Mix50" que hayan sido congelados. 
Protéjase de la luz solar directa o calor excesivo. 

Envases en uso: Los cartuchos de Ilumalogs , Flutnalogl 1.11.‘25'M  y Buniato? Mix50Tm en uso no deben 
refrigerarse. Los cartuchos de Hamlet Humalor Mis25' y Humalog* Mix5Oni en uso pueden 
mantenerse a temperatura ambiente inferior a 30°C hasta por 28 rifas como máximo, pasado este tiempo 
deben ter descarados incluso si todavía contiene algo de producto_ 
No utilice los cartuchos de ilumalogs Humalogs Mix25°.  o Humalogs Mix501°  en uso que hayan sido 
congelados. Protéjase de la luz solar directa o calor.  excesivo. El inyector (dispositivo) con el cartucho 
incorporado no debe conservarse con la aguja puesta. • 	Manténgase fuera del alcance de los niños. 
No asar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico. 
No recomiende este medicamento a otra persona. 

PRESENTACIONES 
Cajas de cartón conteniendo 1.2,3.4 y 5 cartuchos de 3.0 ml cada uno. 

Elaborado pon 
Lilly France S.A.S. Rue du Colonel Lilly. F47640 Fegetsheim, Francia (llama/ole MiX5OTM) 

Eh i Lilly Italia SpA. Vía Ciramsci 731- 733. Sesta Fiorentino 50019. Florencia - Italia (liumaloe y 
Humaloe Mix25'). 

1 Iffinalog*, Mix25' y Mix50" son marcas comerciales propiedad de. o licenciadas por Eh Litly ami 
Company, sus subsidiarias o afiliadas. 

Argentina: Venta bajo recela. Industria Italiana/Francesa. Medicamento autorizado por el Ministerio de 
Salud, Cert. No. 45.940. Importado por E li Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 4890 
Piso 12 (C1430DIVN) Buenos Aires, Dir. lec.: Diego Prieto. Farmacéutico. 
Fecha de última revisión ANMAT: 
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(Proyecto de prospecto) 

Humalogi 
Insulina Lispro 

(Origen ADN recombinantei 
100 
KwikPen®  

Solución inyectable subcutánea 

Humalogs  Mix25" 
100 

25% Insulina Lispro - 75% Insulina Lispru protamina 
(Origen ADN recombinank) 

KwikPen° 
Suspensión inyectable subcutánea 

Ilusnalog° Mix50" 
¡pu ItimL 

50% ilISUNOR Lispro - 50% Insulina Lispro protagoniza 
(Origen ADN recoanhinantel 

KwikPens 
Suspensión inyectable subcutánea 

Inyector (dispositivo) prellenado descambie para la administración de insulina 

Venta bajo receta. Industria Francais. 

DESCRIPCIÓN 
Humalogs: es una solución cskril. nansparcnk. incolora y acuosa. 
Humalog°  Mix25" y Domaine/  PalisStr: es una suspensión blanca y estéril. 

FÓRMULA 
Cada ml. de Ilatnaloge  contiene: 
Insulina Lispro 	 100 U 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio, glicerol, rnetaanol, óxido de zinc y agua para inyectables) 
c-s p 	 1,0 a 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
clorhídrico al 10 % para ajustar el pl I. Cada dispositivo contiene 3 mi- 

Cada mL de Hurnalog°  Mix25"eontiene: 
Insulina Lispro 	 25 U 
Insulina Lispro protamina 	 75 U 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio, glicerol, fenol, metacresol, sulfato de protamina, óxido de zinc y 
agua inca inyectables) e s.p 	  1,0 ml. 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
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clorhídrico al 10% para ajustar el SI. Cada dispositivo contiene 3 mL, 

Cada rriL de Hirmalor Mis50' contiene: 
Insulina Lispro 	 SO U 
Insulina Lispro protamina 	 SO U 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio. glicerol, fenol, metacresol, sulfato de protamina. Óxido de zinc y 
agua para inyectables) c.s.p 	1,0 mL 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
eknhídrico al 10% para ajustar el pH. Cada dispositivo contiene 3 rnl.. 

La insulina librito se obtiene por tecnología de ADN recombinante de Escherichia con. 

CLASIFICACIÓN TERAPÉUTICA 
Grupo farmacoterapeutico: 

Hurnalue: análogo de insulina humana de acción rápida, Código ATC: AIOA 804. 
Huntalogs  Mix25'm  y llamabas Mix5r: son una premezcla en suspensión de insulina lispro (análogo 
de insulina humana de acción rápida) y suspensión de insulina lispro protatnina (análogo de insulina 
humana de acción intermedia). Código ATC: A1OA 004. 

INDICACIONES 

Humalogs: Para el tratamiento de adultos y niños con diabetes inellitus que requieren insulina para el 
mantenimiento de la homeostasia normal de la glucosa. Humillo? KwikPen,  también está indicado en la 
estabilización inicial de la diabetes mellitus. 

Humallog. Mbar y Humalog•  Mix5On Están indicados para el tratamiento de los pacientes con 
diabetes mellitus que requieren insulina para el mantenimiento de la homeostasia normal de la glucosa. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
Propiedades farmacodinatnicas 
La principal acción de insulina lispro es la regulación del metabolismo de la glucosa. 

Además, las insulina% tienen diversas acciones anabólicas y anti-catabólicas sobre una variedad de 
diferentes tejidos. Dentro del tejido muscular se incluyen el incremento de glucógeno. ácidos grasos, 
gliceml, síntesis proteica y captación de aminoácidos, mientras que disminuye la glucogenolisis, 
gluconeogénesis, cetogénesis, lipolisis, eatabolismo proteico y la perdida de aminoácidos. 

La insulina lispro tiene un comienzo de acción rápido (aproximadamente 15 minutos). lo que permite 
administrarla más cercana a las comidas (desde cero a 15 minutos de una comida) cuando se compara con 
insulina regular (30 a 45 minutos antes). 

El deterioro de la función renal o hepática no afecta a la respuesta gluctxlittamica a la insulina lispro. Las 
diferencias glucodinámicas entre insulina lispro e insulina humana soluble, medidas durante un 
procedimiento de ciamp de glucosa, se mantuvieron sobre un rango amplio de la función renal. 

Se ha demostrado que la insulina lispro es equipmente a la insulina humana desde el punto de vista molar 
pero su efecto es más rápido y posee una duración más corta. 
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Insulina Osero 

Hurnullna Regular 

Actividad 
hipualucianiante 

2 	3 	4 

1 l u inalods: 
Los efectos de la insulina lispro se inician rápidamente y tienen una duración de acción más corta (dos a 
cinco horas) cuando se comparan con insulina regular. 

Los ensayos clínicos en pacientes con diabetes tipo I y tipo 2 han demostrado un descenso de la 
hiperglucemia posprandial con insulina lispro, en comparación con insulina humana soluble. 

Como con todos los preparados de insulina, el perfil de acción de la insulina lispro puede variar entre 
diferentes individuos o en diferentes momentos en una misma persona y es dependiente de la dosis, lugar 
de inyección. perfusión sanguínea, temperatura y ejercicio fisico, El perfil típico de actividad tras la 
inyección subcutánea se ilustra a continuación. 

Tempo, horas 

Esta gráfica indica la cantidad relativa de glucosa, con respecto a tiempo, necesaria para mantener en un 
individuo la concentración de glucosa en sangre total próxima a los niveles de ayuno. y es un indicador del 
efecto de estas insulinas en el tiempo sobre el metabolismo de la glucosa. 

Se han realizado ensayos clínicos en niños (61 pacientes de edades comprendidas entre 2 y 11 años) y en 
niños y adolescentes (481 pacientes de edades comprendidas entre 9 y 19 años) comparando insulina lispro 
con insulina humana soluble. El perfil famtacodinámico de insulina lispro en niflos es similar al observado 
en adultos. 

Se ha observado que el tratamiento con insulina lispro, cuando se utilizó con bombas de perfusión 
subcutánea, produjo niveles de hemoglobina glucosilada inferiores a los observados con insulina soluble. 
En un estudio cruzado doble ciego, después de 12 semanas de administración, la insulina lispro disminuyó 
los niveles de hemoglobina glucosilada un 0,37 por ciento en comparación con la insulina soluble humana 
que los redujo un 0,03 por ciento (p=0,004). 

Estudios en pacientes con diabetes tipo 2 que recibían dosis máximas de sulfonilureas, han demostrado que 
la administración concomitante de insulina lispro reduce de forma significativa la HbAic, en comparación 
con aquellos que recibieron únicamente sulfonilureas. Podría también esperarse la reducción de la HbAit 
con otros productos con insulina, p. ej. insulina regular o isófana. 
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Los ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 han demostrado un número reducido de 
episodios de hipoglucemia nocturna con insulina lispro, en comparación con insulina humana soluble. En 
algunos estudios, la reducción de la hipoglucemia nocturna se asoció con un aumento de los episodios de 
hipoglucemia diurna. 

Jiumalo? Mix2STM: 
Tras la administración de Hurnaing®  Mix257" por vía subcutánea, se observa el rápido comienzo de acción 
y el pico temprano de insulina lispro, 	 BASAL tiene un perfil de actividad muy similar al de la 
insulina basal (NPH) en un periodo de 15 horas aproximadamente. 

Los ensayos clínicos en pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 han demostrado un descenso de la 
hiperglucemia posprandial con Humaloga Mix25"4, en comparación con insulina humana 30:70. En un 
ensayo clínico hubo un pequeño aumento (0,38 mmoltlitro) en los niveles de glucosa en sangre durante la 

111 	
madrugada (3 a.m.). 

En la ,grafica siguiente se ilustni la farmacodinamica de Humalot Mix25' y la de BASAL. 

I— Hurna[09 hroaS 
Rumalcg Basa 

Actividad 
hipoglueérnica 
	

/ 
I 1 

1 	, • i 
a 	4 	a 	12 	16 	20 	24 

Tiempo, horas 

Esta gráfica indica la cantidad relativa de glucosa, con respecto a tiempo, necesaria para mantener en el 
individuo las concentraciones de glucosa en sangre total próximas a los niveles de ayuno, y es un indicador 
del efecto de estas insulinas en el tiempo sobre el metabolismo de la glucosa. 

En dos estudios abiertos, cruzados de 8 meses de duración, en pacientes con diabetes tipo 2 que o bien no 
habían recibido tratamiento con insulina o que ya estaban utilizando una o dos inyecciones de insulina, 
recibieron tratamiento en tina secuencia aleatoria con FluntaloC Mix25" durante 4 meses (utilizado dos 
veces al día con met-for:tuna) e insulina glargina (utilizado una vez al día con metforrnina). En la siguiente 
tabla se puede encontrar información detallada. 



Pacientes que no han 
recibido tratamiento 
previo con insulina 

n = 78 

Pacientes que han 
recibido tratamiento 
previo con insulina 

n - 97 
Dosis media total diaria de insulina al 
final del tratamiento 

0,63 ti/kg 0.42 ti/kg 

Reducción de Hemoglobina Ale' 1,30% 
(media al inicio = 8,7 %) 

1,00% 
(media al inicio = 8,5 %) 

Reducción de la inedia de la combinación 
de la glucemia dos horas postprandial del 

desayuno y cena' 

3,46 mM 2.48 mM 

Reducción de la glucemia media en 

ayunas' 

0,55 mM 0,65 mM 

Incidencia de hipoglucemia al final del 
tratamiento 

25 % 25% 

Ganancia de peso= - 2,33 kg 0,96 kg 
desde el inicio al final del tratamiento con Humaloe Mix25"4  

:len pacientes aleatorizados a Ultimato? Mix25 durante el primer periodo cruzado 

ilumaioe®  Mix50": 

Iras la administración de Humalog° Mix.50' por via subcutánea, se observa el rápido comienzo de acción 
y el pico temprano de insulina lispro. HuinaloC BASAL tiene un perfil de actividad muy similar al de la 
insulina basal (NPH) en un periodo de 15 horas aproximadamente. En la gráfica siguiente se ilustra la 
farmacodinálnica de Humaloe Mix50' y la de BASAL. 

Huela:9~0 
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Actividad 
hipoglucemica 
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Esta gráfica indica la cantidad relativa de glucosa, con respecto a tiempo, necesaria para mantener en el 

COSO FEB2015/SPCIONOV16-USP1-20170106 
IV:201 -2 	20145#3N-DECBR#ANIVLAT 

tAttRINO 	 tilARCE-LA ORINO 
PUDERPZA 

siatur wiPicattg 01.1 »Callf.,  

v1.0 (07JUL 17) ANMAT 
- Confidencial- 



individuo las concentraciones de glucosa en sangre total próximas a los niveles de ayuno, y es un indicador 
del efecto de estas insulinas en el tiempo sobre el metabolismo de la glucosa. 

Propiedades fartnaeoeinéticas 
La farmacocinética de la insulina lispm refleja un compuesto que es absorbido rápidamente, y alcanza 
niveles sanguíneos máximos entre los 30 a 70 minutos tras la inyección subcutánea. La farrnacocinética de 
la suspensión de insulina lispro protamina (Hwnalog® Mix251" y I Iumalog3  Mix50") son congruentes con 
la de una insulina de actividad intermedia. como la NPIL La farmacocinética de Ilumalogs Mix25" y 
llunlalog® Mix50" es representativa de las propiedades farmacocinétieas individuales de los dos 
componentes. Cuando se considera la relevancia clínica de estas cinéticas, es más apropiado examinar las 
curvas de utilización de glucosa (como se expuso en la sección Propiedades farmacodtuamiesis). 

En pacientes con deterioro renal, la insulina lispro mantiene una absorción más rápida en comparación con 
la insulina humana soluble. En pacientes con diabetes tipo 2, sobre un amplio rango de la función renal las 
diferencias farmacocinéticas entre insulina lispro e insulina humana soluble generalmente se mantuvieron, 
mostrándose independientes de la función renal. En pacientes con deterioro hepático. la  insulina lispro 
mantiene una absorción y una eliminación más rápidas, en comparación con la insulina humana soluble. 

Datos preelínicos sobre seguridad 
En tests in vitro, incluyendo estudios de unión a los receptores de insulina y efectos sobre células en 
crecimiento, la insulina lispro se comportó de una forma muy parecida a la insulina humana. Los 
estudios también demostraron que la disociación de la insulina lispro respecto a la unión al receptor de 
insulina es equivalente a la de la insulina humana. Los estudios de toxicología aguda durante un mes 
y durante 12 meses no revelaron datos de toxicidad significativos. 
En estudios con animales, la insulina lispro no indujo anomalías en la fertilidad, embriotoxicidad o 
teratogen icidad. 

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN 
La dosis debe ser determinada por el médico, según los requerimientos del paciente. 

Hunialor, Humalogs  Mix25" y Humalog® Mix50" pueden ser administrados poco antes de las comidas. 
Cuando sea necesario pueden ser administrados poco después de las comidas. 

ilunnalor: 
Los preparados de %talo?), deben ser administrados por inyección subcutánea o por bomba de perfusión 
subcutánea continua y pueden, aunque no es recomendable, ser administrados también por inyección 

intramuscular. Cuando sea necesario también se puede inyectar Humalog®  por vía intravenosa, por 
ejemplo, para controlar los niveles de glucosa en sangre durante una cetoacidosis, enfermedades agudas o 
durante un proceso quirúrgico y en el postoperatorio. 

La administración subcutánea debe realizarse en la zona superior de los brazos, muslos, nalgas o abdomen. 
La utilización de estas zonas de inyección debe alternarse, de tal forma que un mismo lugar de inyección no 
sea utilizado aproximadamente más de una vez al mes. 

I lay que tomar precauciones cuando se inyecte Humalog®  KwikPens por via subcutánea para tener la 
seguridad de no haber penetrado un vaso sanguíneo. Después de la inyección, no debe realizarse masaje de 
la zona de inyección. Se debe enseñar a los pacientes las técnicas de inyección adecuadas. 
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Humalor KvvikPenl  actúa con rapidez y tiene una duración de actividad más cona (2 a 5 horas) 
administrado por via subcutánea cuando se compara con insulina soluble. Este rápido comienzo de 
actividad permite administrar la inyección de Ettimaknes  (o, en caso de administrar por perfusión 
subcutánea continua, un bolo de ilunialogk) muy próxima a las comidas. El perfil de acción de cualquier 
insulina puede variar considerablemente entre diferentes personas o en diferentes momentos dentro de una 
misma persona. Independientemente del lugar de inyección, se mantiene el rápido comienzo de acción en 
comparación con ht insulina humana soluble. Como sucede con todos los preparados de insulina, la 
duración de los efectos de liumidoe KtivikPen' depende de la dosis, lugar de inyección, perfusión 
sanguínea, temperatura y del ejercicio lisie°. 

Se puede utilizar litunalog' en combinación con una Insulina de acción retardada o sulfonilureas orales, 
según criterio Facultativo.  

Q.so de Ilumajnesjagna_homba,diperfatión_de_inaujina: Para la perfusión de insulina lispro se pueden 
utilizar bombas de perfusión de insulina. Antes de la perfusión de insulina lispro, deberian estudiarse las 
instrucciones de los fabricantes para cerciorarse de la idoneidad de la bomba en particular. Lea y siga las 
instrucciones que acompañan a la bomba de perfusión. Utilice el depósito y catéter adecuados a la bomba. 
El equipo de pertbsión (catéter y aguja) se debe cambiar de acuerdo con las instrucciones suministradas en 
la intbrmación de producto que acompaña al equipo de perfusión. En el caso de que se produzca un 
episodio de hipoglucemia, debe interrumpirse la perfusión hasta que dicho episodio se solucione. Si se 
produjeran bajos nivelas de glucosa en sangre graves o repetidos, avise al personal sanitario y valore la 
necesidad de reducir o interrumpir la perfusión de insulina. El mal funcionamiento de la bomba o la 
obstrucción del equipo de perfusión puede provocar una subida rápida de los niveles de glucosa. Si 
sospecha que el flujo de insulina pudiera haberse interrumpido, siga las instrucciones del inserto del 
inyector (dispositivo) y, si fuese necesario. póngase en contacto con un pmfesional sanitario. I lurnalogs no 
se debe mere lar con ninguna otra insulina cuando se utilice con una bomba de perfusión de insulina. 

Administración intraventialaS itasylip.: la inyección intravenosa de insulina lispro debe realizarse 
siguiendo la práctica clínica normal para inyecciones intravenosas- por ejemplo a través de un bolo 
intravenoso o mediante un sistema de perfusión_ Se requiere la monitorización frecuente de los niveles de 
glucosa en sangre. Los sistemas de perfusión a concentraciones a partir de 0.1 Went hasta 1.0 UirtiL de 
insulina lispro en cloruro de sodio 0.9% o dextrosa 5% son estables a temperatura ambiente durante 48 
horas. Se recomienda que el sistema se purgue antes de comenzar la perfusión al paciente. 

Hurnabe Milar y "lanudos.  M1x5C": 
Hummogs mbas-  y llumalog* Mix501  sólo se pueden administrar por inyección subcutánea No se 
deben administrar I (amaine' Mix25t" y Humillo? Mix50' por vía intravenosa bajo ninguna circunstancia. 

La administración subcutánea debe realizarse int la zona superior de los brazos, muslos, nalgas o abdomen. 
La utilización de estas zonas de inyección debe alternarse. de tal forma que un mismo lugar de inyección no 
sea utilizado aproximadamente más de una vez al mes. 

Hay que tomar precauciones cuando se inyecte Humalogs Mix25' o Ilurnalog. Mix50" por vía 
subcutánea para tener la seguridad de no haber penetrado un vaso sanguíneo. Después de la inyección, no 
se debe realizar masaje de la zona de inyección. Se debe enseñar a los pacientes las técnicas de inyección 
adecuadas. 
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Tras la administración de %Soga}  Mix25" o 1 lurnaloe Mix50" por vía subcutánea, se observa un 
comienzo de acción rápido y un pico temprano de actividad similar al de flumalot. Esto permite 
administrar Humitlot Mix25" o I lumaloe Mix50" muy próximo a una comida. 

La duración de acción de la suspensión de insulina lispro prommina (BASAL). componente de Humalot 
Mix25" y Humalog°  Mix50". es similar al de la insulina basal (NY1-1). 

El perfil de acción de cualquier insulina puede variar considerablemente entre diferentes personas o en 
diferentes momentos dentro de una misma persona, Como sucede con todos los preparados de insulina, la 
duración de los efectos de I lumaloe Mix25" Humalot Mix50" depende de lo dosis, lugar de 
inyección, perfusión sanguínea temperatura y del ejercicio físico. 

INSTRUCCIONES DE USO, MANIPULACIÓN Y ELIMINACIÓN 
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, 

111 	
se realizará de acuerdo con la normativa local. 

Instrucciones de uso y manipulación 

Revisar la solución de Humaloe. Debe aparecer transparente e incolora. No utilice nunca Humalot si su 
aspecto es turbio, denso, o ligeramente coloreado o si son visibles partículas sólidas, 

HumaloC 
El dispositivo (inyector) KwikPen°  se debe mover entre las palmas de las manos 10 veces e invertirla 180°  
otras diez veces inmediatamente antes de usarla, para volver a suspender la insulina, hasta que su aspecto 
sea uniformemente turbio o lechoso. En caso contrario, repita el procedimiento indicado anteriormente 
hasta que se hayan mezclado los componentes. Los cartuchos contienen una pequeña perla de cristal para 
favorecer la mezcla. No la agite con fuerza, para evitar que se produzca una espuma que podría interferir en 
la medida correcta de la dosis. 
Hay que examinar con frecuencia los cartuchos y no utilizarlos si se ven grumos o partículas sólidas 
blancas adheridas en el fondo o en las paredes del cartucho, dándole una apariencia similar a la escarcha. 

Manejo del dispositivo (inyector) prellenadn 
Antes de usar el KwikPents, debe leer cuidadosamente el manual del usuario incluido cn el prospecto. Debe 
usar el KwikPen°  como se indique en el manual del usuario. 

Mezclas de insulinas 
Humalot;  No se debe mezclar la insulina de los viales con la insulina de los cartuchos. Ver sección 
INCOMPATIBILIDADES. 

CONTRAINDICACIONES 
Humalor, 1 lumalog°  Mbar y 'amable' M3x50" están contraindicadas durante episodios de 
hipoglucemia. 

Humaloe, Huinalogs  Mix251" y Humalor Mix5r están contraindicadas en pacientes con 
hipersensibilidad a insulina lis-pro o a cualquiera de los excipientes que se encuentran en la formulación. 
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ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO 
Ilumalog" Mix25" y Rumiof rviix50" no se deben administrar por via intravenosa en ninguna 
circunstancia 

Nunca se deben compartir I IUMALOC KwikPen entre Pacientes. 
Nunca se deben compartir 1-tuNitALOCi KwikPen. entre pacientes. inclusive si se cambia la aguja. 
Compartir estos dispositivos implica un riesgo de transmisión de agentes patógenos transportados por la 
sangre. 

La decisión de modificar el tipo o marca de insulina administrada a un paciente, debe tomarse bajo 
estricta supervisión médica. Los cambios en la concentración, nombre comercial {fabricante), tipo 
(regular. NPli. lenta, etc.), especie (animal, humana, análogo de insulina humana), ylo método de 
fabricación (técnicas de ADN re,combinante versus insulina de origen animal) pueden dar lugar a la 
necesidad de un cambio en la dosis 

411 	Para insulinas de acción rápida, cualquier paciente que también esté en tratamiento con una insulina basal. 
debe ajustar la dosis de ambas insulinas para obtener un control glucémico adecuado a lo largo del día, 
especialmente de la glucemia nocturna y en ayunas. 

Entre las circunstancias que pueden hacer que los síntomas tempranos de alarma de hipoglucemia sean 
diferentes o menos pronunciados se puede citar la diabetes de larga duración, el tratamiento intensivo con 
insulina, las enfermedades nerviosas asociadas a la diabetes o los medicamentos, como por ej. 
betab loqueadores. 

Algunos pacientes que han experimentado reacciones hipogluttemicas tras el cambio de insulina animal a 
insulina humana comunicaron que los síntomas tempranos de alarma de hipoglucemia hieran menos 
pronunciados o diferentes de IOR que experimentaban con su insulina previa. La falta de corrección de las 
reacciones hipoglucémicas o hiperglucémicas puede ser causa de pérdida de conciencia, coma o muerte. 

El uso de dosis que no sean adecuadas o la interrupción del «atamiento, especialmente en diabéticos 
insulino-dependientes, puede producir hiperglucemia y cctoacidosis; estas situaciones pueden ser 
potencialmente letales. 

Los requerimientos de insulina pueden disminuir en presencia de deterioro renal. Los requerimientos de 
insulina pueden disminuir en pacientes con deterioro hepático producido tanto por reducción de la 
capacidad de glucogénesis corno por reducción de la degradación de insulina. Sin embargo en pacientes 
con deterioro hepático crónico, un aumento de la resistencia insulinica puede dar lugar a un incremento de 
los requerimientos insulinicos. 

Los requerimientos de insulina pueden aumentar durante una enfermedad o por alteraciones emocionales. 

También puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina sí los pacientes aumentan su actividad física 
o modifican su dieta habitual. El ejercicio físico realizado inmediatamente después de las comidas puede 
aumentar el riesgo de hipoglucemia. Una de las consecuencias de la farmacodínámica de los análogos de 
insulina de acción rápida es que la hipoglucemia, si se produce, puede ocurrir de forma más temprana 
después de la inyección que con insulina humana soluble. 
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ERAZ,  

nipokalemia 
Todos los productos insulínicos„ incluido 1-IUMALOCi. provocan un desplazamiento en el potasio desde el 
espacio extr-acelular al espacio intracelitlar, que posiblemente conducen a la hipokaletnia. La hipokalcinia 
sin tratar puede provocar parálisis respiratoria, arritmia ventricular y la muerte. Se deberán monitorear los 
niveles de potasio en pacientes con riesgo de hipokalemia si así estuviera indicado (por ejemplo, pacientes 
que utilizan medicamentos reductores del potasio. pacientes que toman medicamentos sensibles a las 
concentraciones séricas de potasio). 

Combinación de flumalogt  o I lumalot Mix,25".  litunalogs  M4x50" eQ11 nioglitazona 
Cuando pioglitazona fue utilizada en combinación con insulina se notificaron casos de insuficiencia 
cardiaca, especialmente en pacientes con factores de riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca. Esto 
deberá tenerse en cuenta, si se considera el tratamiento combinado de pioglitazona y 1 lumalogt o 
pitaglitanana y liumalog" Mix251" o pioglitazona y ilinnalor Mix5fr. Si se utiliza la combinación, se 
deberá vigilar en los pacientes la aparición de signos y síntomas de insuficiencia cardiaca, ganancia de peso 

411 

	

	
y edema. Se deberá retirar el tratamiento con pioglitazona si tiene lugar cualquier deterioro de los síntomas 
cardiacos. 

Iluntalogs  - Sólo se debe utilizar en niños corno tratamiento de elección a insulina soluble, cuando se 
considere que la acción rápida de la insulina puede resultar beneficiosa; por ej, los tiempos de inyección en 
relación con las comidas. 

Huntalog* mbar' y Humalug•  Mix50".  - Se podría considerar la administración de insulina lispro en 
niflos menores de 12 años sólo en el caso de un beneficio esperado, en comparación con insulina regular. 

Fertilidad, embarazo y lactancia 
Los datos sobre la exposición en un gran número de embarazos no indican ningún efecto adverso de 
Insulina lispro durante el embarazo ni sobre la salud del feto o recién nacido. 
Es esencial mantener un buen control de las pacientes tratados con insulina (diabetes insulinodependiente o 
diabetes gestacional) durante todo el embarazo. Los requerimientos de insulina usualmente caen durante el 
primer trimestre y aumentan durante el segundo y tercer trimestre. Las pacientes con diabetes deben ser 
aconsejadas para informar a su doctor si están embarazadas o piensan quedar embarazadas. Una cuidadosa 
monitorización del control glitcemko, así como de la salud general. son esenciales en las pacientes 
embarazadas con diabetes- Las pacientes en periodo de lactancia tal vez requieran ajustes en la dosis de 
insulina, la dieta o ambas cosas. 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
La capacidad de concentración y de reacción de los pacientes diabéticos verse afectada por una 
hipoglucemia. Esto puede representar un riesgo en situaciones donde estas habilidades son de especial 

importancia (p.ej. conducir un automóvil u operar maquinarias). 
Debe advertirse a los pacientes que extremis] las precauciones para evitar una hipoglucemia mientras 
conducen. esto es particularmente importante en aquellos pacientes con una capacidad reducida o nula 
para percibir los síntomas de una hipoglucemia, o que padecen episodios de hipoglucemia recurrente. 
Se considerará la conveniencia de conducir en estas circunstancias. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS El médico debe ser consultado cuando se utilicen otros 

medicamentos además de Hurnalog* KwikPais, 	 Mbar KwikPene  y Ilutualog-  Mis50" 

KwikPens  (ver ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO). 
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Los requerimientos de insulina pueden aumentar debido a la administración concomitante de medicamentos.,... 
con actividad hiperglucemiante, tales como anticonceptivos orales, corticostemides o tratamiento 
sustitutivo con la hormona tiroidea, danazol, estimulantes betaz (tal como ritodrina. salbutamol, 
terbutalina). 

1.os requerimientos de insulina pueden disminuir en presencia de medicamentos con actividad 
hipoglucemiante. tales como hipoglucemiantes orales, salicilatos (por ejemplo, ácido acetilsalicílico), 
antibióticos del tipo de las sulfamidas, ciertos antidepresivos (inhibidores de la monoaminooxidasa, 
inhibidores selectivos de la recantación de serotonina), inhibidores de la enzima convertidora de 
angiolenshia (captopril, enalapril), bloqueadores de los receptores de angiotensina II, betabloqueantes, 
octreotida o alcohol. 

No se ha estudiado la mezcla de Hurnalor Mix25'" o de Rumalog®  Mix50" con otras insulinas. 

REACCIONES ADVERSAS 
La hipoglucemia es la reacción adversa mis frecuente de la terapia con insulina que puede sufrir el paciente 
con diabetes. La hipoglucemia severa puede conducir a la pérdida del conocimiento y, en casos extremos, a 
la muerte. No se dispone de datos específicos sobre frecuencia de hipoglucemia, dado que la hipoglucemia 
es el resultado tanto de la dosis de insulina como de otros factores como por ejemplo la dieta y ejercicio del 
paciente. 

Experiencia en estudios clínicos 
Dado que los estudios clínicos se conducen bajo una amplia variedad de diseños, los índices de reacciones 
adversas informados en un estudio clinico pueden no compararse fácilmente con aquellos índices 
informados en otro estudio clínico, y pueden no reflejar los indices efectivamente observados en la práctica 
clínica. 
Las frecuencias de los Eventos Adversos Emergentes del Tratamiento durante los estudios clínicos 
realizados con Humalos», en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y 2. se enumeran en las tablas que 
constan a continuación. 

Tabla I: Eventos adversos emergentes del tratamiento en pacientes con Diabetes 
Mellitus Tipo 1 (eventos adversos con una frecuencia >5%) 

Eventos, n (%) Lispro (n=81) Insulina humana regular 
(n=86) 

Síndrome gripal 28 (34,6) 28 (32,6) 
Faringitis 27(333) 29 (33.7) 
Rinitis 20 (24,7) 25 99.11 
Cefalea 24 (29.6) 19(22.1) 
Dolor 16(19±11 14(163) 
Aumento de la tos 14(173) 15 (17.4) 
Infección 11 (13,6) ¡8(20.9) 
Náusea 5(6.2) 13 (15,1) 
Lesión accidental 7 (8.6) 10 (11,6) 
Procedimiento quirúrgico 5.(6,2) 12 (14,0) 
Fiebre 5(6,2) 10 (11,6) 
Dolor abdominal 6(7,4) 7 (8,1) 
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Astenia 6 (7,4) 7  @II__ 
Bronquitis 6(7.4) 6(7.0) 
Diarrea 7(8,6) 5(5,8) 
Dismenorrea 5 (6,2) 6(7,0) 

ialgia 6(7,4) (5.8) _5 
Infección del tracto urinario 5 (6,2) 4(4.7) 

I atila 2: Eventos adversos emergentes dei tratamiento en pacientes con Diabetes 
Mellitus Tipo 2 (eventos adversos con una frecuencia >5%) 

Eventos, n (V0) Lispro (n=714) Insulina humana regular 
ins.709) 

Cefalea 63 ( 11,6) 66(9.3) 
Dolor 77 (10 8)) 7 I (11451) 
Infección 72 (10.1) 54(7.6) 
Faringitis 47 (6,6) 58 (8.2) 
Rinitis 582,1) 	 47(6.6) 
Síndrome gripal 44 (6.2) 	 58 (8 2) 
Procedimiento quirúrgico 53 (7,4) 	 48 (6,8) 

Inicio del tratamiento con insulina e intensificación del control de la &hal 
La intensificación o la rápida mejora en el control de la glucosa han estado asociadas con un trastorno de 
refracción oftalmológica reversible, el empeoramiento de la retinopatia diabética y lo neumpatia periférica 
dolorosa aguda. Sin embargo, el control de la glucemia a largo plazo reduce el riesgo de la neuropatia y 
retinopatía diabética. 
Lipodistmfia 
El uso a largo plazo de la insulina, incluida liumalog«, puede provocar lipodistrofia en el sitio de la 
infusión o de la aplicación repetida de inyecciones de insulina. La lipodistrolla incluye la lipohipertmfia 
(engrosamiento del tejido adiposo) y la lipoatrolla (adelgazamiento del tejido adiposo)) puede afectar la 
absorción de insulina. Se deberán rotar los sitios de infusión o aplicación de inyecciones de insulina dentro 
de la misma región a fin de reducir el riesgo de lipodistrofia. 
Incremento de:peso 

Puede ocurrir un aumento del peso con la terapia con insulina. incluida Humalog«. y esto se ha atribuido a 
los efectos anabolicos de la insulina y la disminución en la glucosuria. 
Emaaign 
La insulina. incluida Hurnalogitu. puede provocar la retención de sodio y edema, en particular si se mejora 
un escaso control metabólico previo mediante la intensificación del tratamiento con insulina. 
Reacciones adversas  eoiLinfusitlmintscutanu  continua de insulina — Humaloa 100 Urml.  
En un estudio cruzado. aleatorizado de 12 semanas de duración en pacientes adultos con diabetes tipo 1 
(n-39), los índices de oclusiones del catéter y las reacciones en el sitio de la infusión resultaron similares 
para I Itimalog« 1(10 themL y para los pacientes tratados con insulina humana regular (véase Tabla 3). 

Tabla 3: Oclusiones del catéter y reacciones en el sitio de la infusión 

I lumalog« 100 tlimL 	Insulina humana regular 
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(n=38) (n=39) 
Oclusiones del catéter Mies 0,09 0,10 
Reacciones en el sitio de la infusión 2.6% O /38) 2,6% (/39) 

En un estudio de diseño paralelo, abierto, de 16 semanas de duración y aleatorizado, en niños y 
adolescentes con diabetes tipo I, los informes de eventos adversos relacionados con las reacciones en el 
sitio de la infusión resultaron similares para insulina lispro y para insulina aspan (21% de 100 pacientes en 
comparación con 17% de 198 pacientes, respectivamente). En ambos grupos, los eventos adversos en el 
sitio de la infusión informados con mayor frecuencia fueron eritema en el sitio de la inyección y reacción en 
el sitio de la inyección. 
Reacciones alérgicas  
Alergia local— Al igual que con cualquier tratamiento con insulina, los pacientes que toman Humalog® 
pueden experimentar enrojecimiento, entumecimiento o picazón en el sitio de la inyección. Estas 
reacciones menores por lo general se resuelven en unos pocos días y pueden demorar hasta unas pocas 
semanas, pero en cienos casos, pueden demandar la suspensión de Humalog®. En algunas instancias, estas 
reacciones pueden estar relacionadas a factores diferentes de la insulina, tales corno irritantes en un agente 
de limpieza de la piel o técnicas de inyección deficitarias. 
Alergia SiStéMiCa — La alergia generalizada, severa y con riesgo de vida, incluida la anafilaxis, puede 
aparecer con cualquier insulina, incluida Humalogl. La alergia generalizada a la insulina puede provocar 
rash en todo el cuerpo (incluido el prurito), disnea, resuello, hipotensión, taquicardia, o diaforesis. 
En estudios clínicos controlados, se observó prurito (con o sin rash) en 17 pacientes que recibieron insulina 
humana regular (rtr:2969) y en 30 pacientes que recibieron I lumalogit (n=2944) 
Se han informado reacciones localizadas y mialglas generalizadas con metacresol inyectado, que es un 
excipiente en Fluinalogil 
Producción de anticuerpos 
En estudios clínicos extensos en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 (n=509) y tipo 2 (n=262), se evaluó 
la formación de anticuerpos anti-insulinicos (anticuerpos específicos insulina lispro, anticuerpos insulínicos 
específicos, anticuemos de reacción cruzada) en pacientes que recibieron tanto insulina humana regular y 
Humalog® (incluidos aquellos pacientes tratados anteriormente con insulina humana y pacientes sin 
tratamiento previo), Corno era de esperarse, el mayor aumento en los niveles de anticuerpos ocurrió en 
pacientes nuevos al tratamiento insulinico. Los niveles de anticuerpos llegaron a un máximo a los 12 meses 
y disminuyeron durante los restantes años del estudio. Aparentemente, estos anticuerpos no provocan un 
deterioro en el control de la glucemia o requieren de un incremento en la dosis de insulina. No se observó 
una relación significativa a nivel estadístico entre el cambio en la dosis diaria total de insulina y el cambio 
en el porcentaje de unión de anticuerpos para cualquiera de los tipos de anticuerpos. 

Experiencia posterior 3 la comercialización 
Se identificaron las siguientes reacciones adversas adicionales durante el uso posterior a la aprobación de 
Humalogla Debido a que estas reacciones son informadas en forma voluntaria y provienen de una 
población de tamaño incierto, no resulta siempre posible estimar en forma confiable su frecuencia o 
establecer una relación causal a la exposición al fármaco. Se han identificado errores de medicación en los 
que otras insulinas fueron sustituidas en forma accidental por HurnalogZ durante el uso posterior a la 
aprobación. 
Notitieaciontsospechas de reacciones adversas  
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 
una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento, Se invita a los profesionales 
de salud a notificar las sospechas de reacciones adversas según los procedimientos locales vigentes. 
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INCOMPATIBILIDADES 

Los preparados de 1 lumalog, no se deben mezclar con insulinas producidas por otros fabricantes o con 
preparados de insulina animal 

No se ha estudiado la mezcla de 1 lumalogl Ivlix2.5' ni de Humalot Mix5r con otras insulinas. En 
ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con ningún otro. 

SOBREDOStS 
Acudir al médico inmediatamente. 
Las insulinas no tienen una definición específica de sobredosificación porque las concentraciones séricas de 

.glucosa son el resultado de interacciones complejas entre los niveles de insulina. disponibilidad de glucosa 
y otros procesos metabólicos. La hipoglucemia puede producirse como resultado de un exceso de actividad 
insullnica en relación con la ingesta de alimentos y cl gasto energético. 

La hipoglucemia puede estar asociada con apatía, confusión, palpitaciones. sudoración, vómitos y cefalea. 

Los casos leves de hipoglucemia responderán a la administración oral de glucosa, otros azúcares u otros 
productos azucarados. 

La corrección de un episodio de hipoglucemia moderadamente grave puede realizarse mediante la 
administración intramuscular o subcutánea de glucagón, seguida de la administración por vía oral de 
carbohidratos cuando la recuperación del paciente sea suficiente. Los pacientes que no respondan a 
glucagón, deben recibir una solución intravenosa de glucosa. 

Si el paciente está comatoso, debe administrarse glucagón por vía intramuscular o subcutánea. Sin 
embargo, si no se dispone de glucagón o el paciente no responde a glucagón. debe administrarse una 
solución de glucosa por vía intravenosa. El paciente debe recibir alimentos tan pronto como recobre el 
conocimiento. 

Como la hipoglucemia puede reaparecer después de una recuperación clínica aparente. puede resultar 
necesario mantener la ingesta de carbohidratos y la observación del paciente. 

En Ars:entina: Ante la eventualidad de una sobredosificación. concurrir al hospital más metano o 
contunicorse con ifON Centros de Toxicología; 
Hospital de l'editarla Dr, Ricardo Gutiérrez: fin I) 4-962-6666/2247  
limpita! Dr. Alejandro Posadas: (011) 4-454~8 / 4-658-7777 
Oplativantente otros Centras de Inroxicadones 

CONSERVACIÓN 
Envases no usados (cerrados): Los inyectores (dispositivos) KsvikPen.  de Humaloge, Humalogs Mix25' 

o Hunutlogi  Mix50' no usados deben constrvarse en refrigeración entre 2X.  y 8°C en su envase originaL 

No congelar. Ni' ulilicv11111 inyectores (dispositivos) kivikPens de Humalogs. Humalogs  Mix25".  o 

liunutiogt Mix501" que hayan sido congelados. Protéjase de la luz solar directa o calor excesivo. 

Envases en uso: Los inyectores (dispositivos) KwikPent  de 1 lumaloe, Humalogs  Mix251" o Humalog 
tvlix5r en uso no deben rehigerarse. Los inyectores (dispositivos) en uso pueden mantenerse a 
temperatura ambiente inferior a 30°C burla por 28 días como máximo, pasado este tiempo deben ser 

descartados,  incluso si todavía contiene algo de producto. No utilice los inyectores (dispositivos) KwikPen. 
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de Humalor, Htunalogs Mix25' y Huinalot MiXStJTM  en uso que hayan sido congelados. Pmtéjase de la 
luz solar directa o calor excesivo. F.1 inyector (dispositivo) prellenado no debe ser conservado con la aguja 
puesta. 

Manténgase fuera del alcance de los niños. 
No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico. 
No recomiende este medicamento a otra persona. 

PRESENTACIONES 
Cajas de cartón conteniendo 1, 2o 5 inyectores (dispositivos) prellenados, descartables de 3,0 mL, Puede 
que no estérucomercializadas todas las presentaciones. 

Elaborado por Lilly France. Rue de Colonel Lilly E- 67640 Fegersheim, Francia. 

41. 	
Acondicionado y Exportado por: EH Lilly and Company, Indianápolis, IN 46285, USA 

Humalogl. M1x251 ", Mix501" y KwikPene son marcas comerciales propiedad de, o licenciadas por 
Eh Lilly and Company., sus subsidiarias o afiliadas. 

Argentina: Venta bajo receta. Industria Francesa. Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud, 
Cert. No. 45.940. Importado por EH Lilly 1nteramérica Inc, (Sucursal Argentina). Tronador 4890 Piso 12 
(C143013NN) Buenos Aires. Dir, Tec.: Diego Neto, Farmacéutico. 
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MANUAL DEL USUARIO 

Humalogl KwikPen' 
Humalog®  Mix25" KwikPent  
Humalogl-  Mix50r" KvvikPeril  

100 unidades/mL, 3 mL 

Likr 
POR FAVOR LEA ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR 

Lea el Manual del Usuario antes de empezar a usar su insulina y cada vez que empiece otro 
liskikPen, Es posible que haya nueva información. Esta información no reemplaza una 
conversación directa con su profesional sanitario solfee su enfermedad o su Inflamiento. 

KvzikPen inyector rdispositivo-) prellatado a un inyector ("dispositivo") descartabk que 
contiene 3 ml (300 unidades. 100 unidades/Mide insulina. Puede administrarse dosis múltiples 
utilizando un dispositivo. El dispositivo marca 1 unidad cada vez.. Puede inyectar desde I a 
60 unidades en una Única inyección. Si so dosis e* mayor de 60 unidades, necesitará 
administntrie más de una inyección. Con cada inyección el émbolo se mueve solo un poco, 
por lo que puede que no aprecie el movimiento. El émbolo alcanzará el final del cartucho 
únicamente cuando haya utilizado las 300 unidades del dispositivo. 

No comparta su dispositivo con otras personas.. inclino si se ha cambiado la aguja. No 
reutilice o comparta agujas ton otras penurias. Puede que In Iruinuulin una infección o 
que esas personas te transmitan una infección. 
No se recomienda que las personas ciegas o am dificultades de visión utilicen c,ic dispositivo 
sin la ayuda de una persona entrenada en el uso del dispositivo. 

Partes del KezikPen 

Clip del capuchón 	 Soporte del Cartucho 	Etiqueta 	Indicadiir de Dosis 

Botón de 
Dosificación 

	

Capuchón del Sello 	Émbolo 	 Cuerpo Ventana de 
dispositivo 	de 	 del dosificación 

	

Goma 	 dispositivo 

Partes de la Aguja del dispositivo 
(Agujas No Incluidas) 

Lengfieta 
de Papel 
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Protector Externo 	Protector 
de la Aguja 	Interno de la 

Aguja 

Cómo reconocer su KwikPen: 

Humalog 

Solución 

Hurnalog 
Mix25 

Suspensión 
(insulina turbia) 

Humalog 
Mix50 

Suspensión 
(insulina turbia) 

Color del 
dispositivo; 

Azul Azul Azul 

Botón de 
Dosificación: 

lIl 
Bordo Amarillo 

II 
Rojo 

Etiquetas: Blanca con Banda de 
Color Burdo 

Blanca con Banda de 
Color Amarillo 

Blanca con Banda 
de Color Rojo 

Materiales necesarios para inyectarse: 

KwikPen que contiene su insulina 
Aguja compatible con KviikPen (se recomiendan Agujas para dispositivos de BO (Becton, 
Dickinson and Company]) 
Algodón impregnado en alcohol 

Las agujas y el algodón impregnado en alcohol no están incluidos. 

Preparando su dispositivo 
Lave sus manos con agua y jabón. 
Compruebe el dispositivo para asegurarse de que está utilizando el tipo correcto de 
insulina. Esto es especialmente importante si utiliza más de 1 tipo de insulina. 
No utilice su dispositivo pasada la fecha de vencimiento impresa en la Etiqueta. Después 
de empezar a utilizar su dispositivo, deseche su dispositivo una vez pasado el tiempo de 
uso especificado en el Prospecto. 
Utilice siempre una nueva Aguja para cada inyección para ayudar a prevenir infecciones 
y la obstrucción de las Agujas. 

Paso 1: 

Tire del Capuchón del dispositivo. 
—No quite la Etiqueta del dispositivo. 
Limpie el Sello de Goma con un algodón 

impregnado en alcohol. 
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Pasu 2: 

(Solo para Insulina% turbias de suspensiones de 111.1MALOG) 

llaga rodar suavemente el dispositivo 10 veces. 

Invierta el dispositivo 10 veces. 

Mezclar es importante paria asegurarse de que recibe la dosis correeta_ 
La insulina debe quedar mezclada uniformemente. 

Paso 3: 

Seleccione una nueva Aguja. 
Quite la Lengüeta de Papel del Protector Externo de la Aguja. 

Pasé 4: 

Empuje la Aguja halada en linea rala sobre el disposítiv 
y-  enrosque la Aguja hasta el tope. 

Paso 5: 

Compruebe la apariencia de la insulina. 
—La solución de 1-111MALOG debe aparecer transparente e incolora No la utilice si su 

aspecto es turbio, coloreado, o si tiene particulas o grumos. 

—Las suspensiones de litiMALOG - insulinas turbias - deben aparecer blancas después 
de mc,clar. NO las utilice si su aspecto es transparente o si contiene algún grumo o 
partículas. 

Pase 6: 

• 
• 

Retire el Protector Externo de la Aguja. No lo tire, 
Retire el Protector Interno de la Aguja y deséchelo. —4EC 

Catar 
; Dotan 

Purgando su dispositivo 
Purgar antes de cada inyección. 

Purgar su dispositivo supone eliminar el aire que puede 
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durante el uso normal y asegura que el dispositivo funciona de manera correcta. 
Si no realiza el purgado antes de cada inyección, puede recibir demasiada o poca cantidad 
de insulina. 

Paso 7: 

Para purgar su dispositivo, gire el Botón de Dosificación 
para seleccionar 2 unidades. 

 

Paso 8: 
Sujete su dispositivo con la Aguja apuntando hacia arriba 

Dé golpecitos al Soporte del Cartucho suavemente para llevar 
las burbujas de aire hacia arriba. 

PaS0 9: 

    

     

Continúe sujetando su dispositivo con la Aguja 
apuntando hacia arriba. Empuje el Botón de 
Dosificación hasta que llegue al tope. y aparezca 
"0" en la Ventana de Dosificación. Mantenga 
presionado el Botón de Dosificación y cuente 
despacio hasta 5. 

Debe aparecer insulina en la punta de la Aguja. 

Si no aparece insulina, repita los pasos del 
purgado. pero no lo haga más de 4 veces. 

Si todavía no aparece insulina, cambie la 
Aguja y repita los pasos del purgado. 

Las burbujas de aire pequeñas son normales y no 
afectarán a su dosis. 

   

Seleccionando su dosis 

Puede administrar desde 1 a 60 unidades en una única inyección. 
Si su dosis es mayor de 60 unidades, necesitará más de una inyección. 
—Si necesita ayuda para decidir cómo dividir su dosis, pregunte a su médico. 
—Se debe utilizar una Aguja nueva para cada inyección y repetir el paso de purga. 
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Paso 10: 

Gire el Botón de Dosificación para 
seleccionar el número de unidades 
que necesite inyectarse. El Indicador 
de Dosis se debe alinear con su dosis. 

El dispositivo marca 1 unidad 
cada vez. 

El Botón de Dosificación hace 
un clic a medida que lo gira. 

NO marque su dosis contando 
elles ya que podria marear una 
dosis incorrecta. 

Puede corregir la dosis girando 
el Botón de Dosificación en 
cualquier dirección hasta que 
la dosis correcta se alinee con 
el Indicador de Dosis. 

Los números pares están 
impresos en el marcador. 

Los números impares, después 
del número I , se muestran 
como líneas enteras. 

Compruebe siempre ci número en 
la Ventana de Dosificación para 
asegurarse de que ha marcado la 
dosis correcta. 

(Ejemplo: se 
muestran 
12 unidades en la 
Ventana de 
Dosificación) 

(Ejemplo: se 
muestran 
25 unidades en la 
Ventana de 
Dosificación) 

El dispositivo no te permitirá marcar más que el número de unidades que queden en el 
dispositivo. 
Si necesita inyectarse un número de unidades mayor que las que quedan en el dispositivo, 
usted puede: 
—inyectarse la cantidad que queda en su dispositivo y después usar un nuevo dispositivo 

para inyectarse el remo de la dosis, o . 
—utilizar un nuevo dispositivo e inyectarse la dosis completa. 
Es normal que vea una pequeña cantidad de insulina en el dispositivo que no se puede 
inyectar, 

Aplicándose la inyección 

Inyéctese su insulina como le haya mostrado su médico. 
Cambie (rotc) el punto de inyección cada vez que se inyecte. 
No intente cambiar su dosis mientras se esté inyectando. 
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Elija un punto de inyección. 

Su insulina se inyecta debajo de la piel 
(vía subcutánea) en la zona del 
abdomen, nalgas, muslos o parte 
superior de los brazos. 

Limpie zm piel con un algodón 
impregnado en alcohol, y deje que el 
punto de inyección se seque antes de 
inyectarse su dosis. 

Paso 12: 

Inserte la Aguja en su piel. 

Presione el Botón de Dosificación 
hasta 01 final. 

Continúe presionando el 
Botón de Dosificación y 
cuente despacio hasta 5 
antes de quitar la Aguja. 

No intente inyectar la insulina girando el 
Botón de Dosificación. Girando el Botón de 
Dosificación la insulina NO le será 
administrada 

Paso 13: 

Extraiga la Aguja de su piel. 

la presencia de una gota de 
insulina en la punta de la Aguja 
es algo normal. No afectará a su 
dosis. 

Compruebe el número en la Ventana de 
Dosificación. 

Si ve un "O" en la Ventana de 
Dosificación, se ha administrado 
la cantidad total que marcó. 

Si no ve un "O" en la Ventana de 
Dosificación, no seleccione la 
dosis de nuevo. Inserte la aguja 
en su piel y termine la inyección. 

Si cree que todavía no ha 
recibido la cantidad total que 
marcó para la inyección, no 
comience de nuevo ni repita esa 
inyección. Compruebe la 
cantidad de glucosa en sangre  
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según las indicaciones que le 
huya proporcionado su médico. 

Si normalmente necesita 2 
inyecciones pam administrarNe la 
dosis completa. asegúrese de que 
se inyeina por segunda vez. 

Con cada inyección el émbolo be mueve solo 
un poco por lo que puede que no aprecie cl 
movimiento. 

Si ve sangre en su piel tras haber extraído la 
Aguja. presione ligeramente el punto de 
inyección con un pedazo de gasa o algodón 
impregnado en alcohol. No frote la zona. 

Después de su inyección 

Paso 14: 
Coloque nuevamente con euídado el Protector Pvteeno  

de la Aguja. 

Paso 15: 

Desenrosque la Aguja tapada) 
deséchela según se describe más abajo 
(ver la sección Eliminación de 
dispositivos y Agujas). 

No conserve el dispositivo con la 
Aguja puesta a fin de evitar hipas, que 
la Aguja se obstruya. y que entre aire 
en el dispositivo. 

Pase 16: 

Vuelva a poner el Capuchón del 
dispositivo alineando el Clip del 
Capuchón con el Indicador de »mis y 
empujando reino. 

Eliminación de dispositivos y agujas 

Deposite las Agujas usadas en un contenedor para objetos punzantes o un contenedor de 
plástico duro provisto de cierre de seguridad. No tire las agujas directamente en el 
contenedor de basura doméstica, 
El dispositivo usado puede depositarse en el contenedor de basura doméstica una vez 
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haya quitado la Aguja. 
No rstiele el contenedor lleno de objetos punzantes. 
Consulte a su médico sobre les opciones existentes pura desechar adecuadamente el 
contenedor para objetos punzantes. 
Las indicaciones sobre el manejo de agujas no pretenden sustituir las normas locales. 
instinicionales ni las dadas por los médicos. 

Conservación de su dispositivo 

EllIVIMS no usados (cerrados): Los inyectores (dispositivos) KwilPen.  de Hunuiloge, 
Hurnalog° M1x25".  o Humalog°  Mix50nd  no usados deben conservarse en refrigeración entre 
2aC y rt en su envase original. No congelar. No utilice los inyectores (dispositivos) KwikPens  
de Humaloe. Humalog°  Mix25" o Humillo? Mii:501°  que hayan sido congeladas. Protéjase ff-
de la luz solar directa o calor excesivo. 

Envases en uso: Los inyectores (dispositivos) KwikPen. de Ilurnaloge. Humillo? Mix25.̀  o 
that:aloe Ivlis501°  en uso no deben refrigerarse Los inyectores (dispositivos) en uso pueden 
mantenerse a temperatura ambiente inferior a 30nC basta por 28 dias como máximo, pasado 
este tiempo deben ser descartados, incluso si todavia contiene algo de producto. No utilice los 
inyectores (dispositivos) kwikPen* de Humalog'. Flumalog°  Mix25—  y I lurnalog°  Mix5r en 
uso que hayan sido congelados. Protéjase de la luz solar directa o calor excesivo. El inyector 
(dispositivo) prellenado no debe ser conservado am la aguja puesta. 

Manténgase fuera del alcance de lin niños. 
No usar este malle:imano después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. 
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico. 
No recomiende este medicamento a otra persona. 

Solución de problemas 
Si no puede rentar el Capuchón del dispositivo. gire suavemente el capuchón de un lado a 
otro, y luego tire del capuchón hacia fuera. 
Si es dificil presionar el Botón Dosificador: 
—Será más fácil inyectar si presiona el Botón Do:dr:cada mis despacio. 
—Su Aguja puede estar atascada. Ponga una Aguja nueva y purgue el dispositivo. 
—Puede entrar polvo, restos de comida o líquido dentro del dispositivo. Tire el dispositivo 

y consiga uno nuevo. 

Si tiene alguna pregunta o algún problema con su KwikPen, consulte con su médico o contacte 
con !Lily en su pais. 
En Argentina: 08001220407 

PRESENTACIONES 
Cajas de cartón conteniendo I, 2 e 5 inyectores (dispositivos) prenotados. deseanables de 3,0 
mi.. Puede que no estén comercializadas todas las presentaciones. 

Elaborado por: 
Lilly France. Rue de Colonel I.ilIv F- 67640 Fegersheint. Francia. 
AjaggIklonetkii Exportado por 
Eh i Lilly ami Company. Indianápolis. IN 46285. USA 

Argentina: Venta bajo receta. Industria Francesa. Medicamento Antorizrado por el Ministerio de 
Salud (ern acedo N^  45.940. Importado por Eh Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). 
Tronador 4890, Piso 12 IC14301)NNL Buenos Aires. Director Técnico: Diego Prieto, 
Formacáutico. 
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Lillyt. Humalog", 	Mix50T" y I( wikPent  son marcas comerciales propiedad de, o 
licenciadas por Eh Lilly ami Coinpany, sus subsidiarias o afiliadas. 

Copyright C 2006, 2014, EH Lilly and Company. Todos las derechos reservados 

El inyector (dispositivo) prellenado desentable para la administración de insulina 
KwikPens cumple con los requisitos vigentes de exactitud de la dosis y funcionalidad de la 
norma ISO 11608-1:2014. 
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(I'u vena de Información al Paciente) 

llama loe 

Insulina lispro 
(Origen ADN recombinante) 

100 U/EnL 

Solución Inyectable 

t'onza bajo receta. Industria Estadounidense.  
[ca cuidadosamente este folleto antes de la administración de este medicamento. 

' Contiene información importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no está seguro 
de algo, pregunte a Mi maleo o farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo 
nuevamente. \d'iitique que cate medicamento corresponda exactamente al indicado per su médico.  

COMPOSICIÓN 
Cada ml: contiene: 
Insulina Lispro (origen ADN recombinante) 	  
Excipientes (fosfato dibásico de sodio. glicerol, metacresol. óxido de Zinc, agua 
es) 	  
Cada vial contiene 10 ml„ 
Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 
de ácido clorhídrico al 10% para ajustar el pH entre 7Á )y 7.8. 

La insulina lispro se obtiene por tecnología de ADN recombinante de Escherichia cok 

¿QUÉ ES 111IMALOG" Y PARA QUÉ SE UTILIZA? 
Humaloe se emplea para tratar la diabetes. 1 lumaloe funciona de un modo más rápido que la 
insulina humana normal porque la molécula de insulina se ha cambiado ligeramente. 

Se tiene diabetes cuando el páncreas no fabrica insulina suficiente como para controlar el nivel de 
glucosa de su sangre. Humaloe es un sustitulivo de su propia insulina y se utiliza para controlar 
la glucosa a largo plazo. Actúa muy rápidamente y durante menos tiempo que una insulina soluble 
(de 2 a 5 horas). Normalmente. Humalogt  se utiliza dentro de los 15 minutos en torno a la comida. 

Puede que el médico le recomiende utilizar I lumaloe además de una insulina de acción más 
prolongada. Cada una de ellas viene acompañada de su propio prospecto con información 
específica. 

No cambie su insulina a menos que su médico se lo indique. Tenga mucho cuidado cuando cambie 
de insulina. 

100 U 
para inyección) 

I mL 

10% o solución 

C0S051,1J32015/SPC I ONOV I 6+USF.1-20170106 

v 	(07.1111.17)_AN MA 1 inf Paciente 	-Confidencial- 

o 

, há 
ily 
la 

4, 
4 

á 
IF-2018-24696338-APN-DECBR#

dh \

71 

página 1 de 7 

El uso de Humo logt es adecuado en adultos yen niños. I lumalof se puede utilizar en niños cuando 
se espere conseguir una ventaja en comparación con el uso de insulina soluble: por ejemplo, en el 
tiempo de inyección respecto a las comidas. 

ANTES DE USAR HUMALOG1  
No use Ilumine 

1/7 
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- Si cree que está empezando una hipoglucemia (bajada de azúcar en sangre). Más adelante, 
en este inserto se indica cómo resolver una hipoglucemia leve (ver sección Si usa más Humalor 
del que debiera). 

Si es alérgico (hipersensible) a insulina lispro o a cualquiera de los demás componentes de 
Rima10C. 

Tenga especial cuidado con Humalogy 
- Si sus niveles de azúcar en sangre están bien controlados con su terapia actual de insulina, puede 
que no perciba los síntomas de alerta que le avisan de que el azúcar en sangre le está bajando 
demasiado. Más adelante, en este prospecto, se especifican estos síntomas de alerta. Debe organizar 
cuidadosamente cuándo debe comer, cuándo hacer ejercicio y hasta qué punto puede hacerlo. 
También tiene que vigilar estrechamente los niveles de azúcar en sangre haciéndose con frecuencia 
los análisis de glucosa en sangre. 

Determinados pacientes. que han sufrido hirxiglucemias después de cambiar la insulina animal 
por la humana, han comentado que los primeros síntomas de alerta eran cada vez menos evidentes 
o diferentes. Si tiene frecuentes hipoglucemias o dificultades para reconocerlas, por favor, no deje 
de comentárselo a su médico. 

Si contesta DF FORMA AFIRMATIVA a alguna de las siguientes preguntas, coménteselo a su 
médico, farmacéutico o educador en diabetes. 
- ¿Hace poco que se ha puesto enfermo? 

¿Tiene problemas de hígado o riñón? 
- ¿Está haciendo más ejercicio de lo habitual? 
- La cantidad de insulina que usted necesita puede variar si bebe alcohol. 

Si está pensando en irse al extranjero debe decírselo a su médico, farmacéutico o educador en 
diabetes. La diferencia horaria entre algunos paises puede obligarle a adoptar un horario para las 
inyecciones y comidas distinto al que está llevando cuando está en su país. 
- Algunos pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de larga duración y enfermedad cardíaca o ictus 
previo, que fueron tratados con pioglitazona e insulina, desarrollaron insuficiencia cardíaca. 
Informe a su médico, lo antes posible, si tiene signos de insuficiencia cardíaca tales como dificultad 
para respirar, aumento rápido en el peso o inflamación localizada (edema). 

Usó de otros medicamentos 
Sus necesidades de insulina pueden cambiar si está usando anticonceptivos, esteroides, terapia 
sustitutiva de hormona tiroidea, hipoglucémicos orales, ácido acetilsalicilieo, antibióticos solfa, 
octreotida estimulantes bett (por ejemplo ritodrina, salbutarnol o terbutalina), betabloqueantes 
algunos antidepresivos (inhibidores de la monoaminoxidasa o inhibidores selectivos de la 
recantación de serotonina), danazol y algunos inhibidores del enzima convertidora de angiotensina 
(por ejemplo captopril, enalapril) y bloqueantes del receptor de angiotensina 11. 

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros 
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. 

Embarazo y lactancia 
¿Está embarazada o piensa estarlo? ¿Está dando de lactar? La cantidad de insulina que usted 
necesita disminuye generalmente durante los tres primeros meses de embarazo y aumenta durante 
los siguientes seis meses. Si está dando de lactar puede necesitar ajustar la dosis de insulina yio la 
dieta. 
Consulte con su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. 

Conducción y uso de máquinas 
Su capacidad de concentración o de reacción puede verse reducida si usted sufre una hipoglucemia. 
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Esté atento a este posible problema. considerando todas las situaciones que pueden ser causa de 
riesgo para usted o para otros (p.ej. conducir un vehículo o manejar maquinaria). 

Debe consultar a su médico sobre la conveniencia de conducir si tiene: 
frecuentes episodios de hipoglucemit o 
tiene dificultad para percibir los síntomas de una hipoglucemia. 

¿CÓMO DEBO ADMINISTRAR HUMALOGs? 
Compruebe siempre el nombre y tipo de insulina que aparece en el estuche y la etiqueta del 
sial. Asegúrese de que se lleva el Humalogl  que le ha recetado su médico. 
Siga exactamente las instrucciones de administración de Humalogt  indicadas por su médico. 
Consulte a su médico si tiene dudas. 

Dosis 
Normalmente, debe inyectarse Humalor dentro de los 15 minutos en tomo a una comida. Si lo 

necesita, puede inyectarse poco después de una comida. Sin embargo, su médico le habrá indicado 
exactamente la cantidad que tiene que utilizar, cuando ponérsela y con qué frecuencia. 
Estas instrucciones son específicas para usted. Sígalas con exactitud y vaya con frecuencia a su 
clinica de diabetes. 

Si cambia el tipo de insulina que utiliza (por ejemplo de insulina animal o humana a un producto 
con Hurnaloga), tendrá que utilizar una cantidad mayor u menor que antes. Puede que sólo sea así 
desde la primera inyección o puede que requiera un cambio gradual que dure varias semanas o 
meses. 

Inyecte llama loe debajo de la piel. Sólo se lo inyectará en músculo si su médico así se lo indica. 

Cómo preparar Humalogs  
Humalog4  viene ya disuelto en agua, por lo que no necesita mezclarlo. Sin embargo, sólo debe 

utilizarlo si su apariencia es como la del agua. Tiene que estar claro, no tener color ni contener 
partículas solidas. Compruebe que esto es así antes de ponerse cada inyección. 

Cómo inyectarse Humalogs 
En primer lugar lávese las manos. 
Antes de inyectarse, limpie la piel como le han enseñado. Limpie el tapón de goma del frasco, 

pero no lo quite. 
Utilice una jeringa limpia y estéril y pinche el tapón de goma hasta sacar la cantidad de 

Ilumalogs  que necesita. Su médico o el personal de su clínica le enseñarán cómo se hace. No 
comparta ni ras agujas ni las jeringas. 

Inyéctese en la piel, tal como le han enseñado. No se inyecte directamente en una vena, Después 
de la inyección, deje la aguja en la piel durante cinco segundos para estar seguro de haberse 
inyectado la dosis completa. No se frote la zona donde se acabe de inyectar. Asegúrese de haberse 
inyectado a I cm por lo menos de donde lo hizo por última vez y de que -rota" los lugares donde 
se inyecta, tal como le han explicado. La inyección de Humaloe actuará siempre de forma más 
rápida que la de insulina humana soluble, independientemente de donde se la ponga (parte superior 
de los brazos, muslos, glúteos o abdomen). 

Su médico le indicará si tiene que mezclar Humalogt con alguna otra insulina humana. Si, por 
ejemplo, tiene que inyectarse una mezcla, meta en la jeringa Humaloe antes de introducir la 
insulina de acción prolongada. Inyéctese el líquido tan pronto como lo haya mezclado. Haga lo 
mismo cada vez, Normalmente, no tendrá que mezclar Humalogi  con ninguna mezcla de insulina 
humana. No mezcle nunca Humalog, con insulinas producidas por otros fabricantes o insulinas 
animales. 
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No debe administrarse Humalot en una vena (intravenoso). Inyéctese Hurnalogl  como le haya 
enseñado su medico o educador en diabetes. Sólo le puede administrar I lumalor en una vena su 
médico. Su médico únicamente le administrará liumalot en una vena en circunstancias especiales 
tales como cirugía o sí usted ha estado enfermo y sus niveles de glucosa son demasiado elevados. 

Uso de Humaloe en una bomba de perfusión de insulina 
Para la perfusión de insulina I ispro se pueden utilizar bombas de perfusión de insulina. Antes de 

la perfusión de insulina lispro, deberían estudiarse las instrucciones de los fabricantes para 
cerciorarse de la idoneidad de la bomba en particular-. Lea y siga las instrucciones que acompañan 
a la bomba de perfusión. 

Utilice el depósito y catéter adecuados a la bomba. 
El equipo de perfusión (catéter y aguja) debe cambiarse de acuerdo con las instrucciones 

suministradas en la información de producto que acompaña al equipo de perfusión. 
En el caso de que se produzca un episodio de hipoglucemia, debe interrumpirse la perfusión hasta 

que dicho episodio se solucione. Si se produjeran bajos niveles de glucosa en sangre graves o 
repetidos, avise al personal sanitario y valore la necesidad de reducir o interrumpir la perfusión de 
insulina. 

El mal funcionamiento de la bomba o la obstrucción del equipo de perfusión puede provocar una 
subida rápida de los niveles de glucosa. Si se sospecha que el flujo de insulina pudiera haberse 
interrumpido, siga las instrucciones del prospecto del dispositivo y, si fuese necesario, avise al 
personal sanitario, 

Humalog2  no se debe mezclar con ninguna otra insulina cuando se utilice con una bomba de 
perfusión de insulina. 

Si usa más 1Rumaloe del que debiera 
Si usa más Humalot del que necesita, puede tener una bajada del azúcar en sangre. Compruebe 
su azúcar sanguíneo. 
Si su azúcar en sangre está baja, tome comprimidos de glucosa, azúcar o una bebida azucarada. 
Después coma fruta, galletas o un bocadillo, como le haya indicado su médico, y descanse después. 
De esta forma suele poder superarse una hipoglucemia ligera o una sobredosis pequeña de insulina. 
Si se pone peor y su respiración es poco profunda y la piel se le pone pálida, llame inmediatamente 
al médico. Las hipoglucemias serias pueden tratarse con una inyección de glucagón. Después de la 
inyección de glucagón hay que tomar glucosa o azúcar. Si no responde al glucagón, deberá acudir 
al hospital. Pida a su médico que le informe sobre el glucagón. 

Si olvidó usar Humalog2  
Si usa menos Humalot del que necesita, puede tener una subida del azúcar en sangre. Compruebe 
su azúcar sanguíneo. 
Si no se tratan adecuadamente, las hipoglueetnias (bajo nivel de azúcar en la sangre) o 
hiperglucernias (alto nivel de azúcar en la sangre) pueden ser muy graves y provocar dolor de 
cabeza, náuseas, vómitos, deshidratación, pérdida de conocimiento, coma e incluso causar la 
muerte. 

Tenga siempre jeringas y frascos de Humalot adicionales. 
Lleve siempre consigo algún distintivo que avise de su condición de diabético. 
Lleve siempre consigo algo de azúcar. 

Si interrumpe el tratamiento con I itunalog's 
Si usa menos Hurnalot del que necesita, puede tener una subida del azúcar en sane. No cambie 

de insulina a no ser que se lo indique su médico. 
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico. 
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS 
Al igual que todos los medicamentos, Humaloe puede tener efectos adversos, aunque no todas las 
personas los sufran. 

Alergia local frecuente (">: 1/100 a <1/10). Algunas personas la zona donde se ha inyectado la 
insulina se les enrojece, se hincha o sienten picor. Esta situación suele desaparecer en unos cuantos 
días o unas semanas. Si le sucede, coméntelo con su médico. 

Alergia sistémica es rara (k I /10.000 a <1/1.000). Presenta los siguientes síntomas: 
erupción por todo el cuerpo • bajada de tensión 
dificultad para respirar • fuertes palpitaciones 
respiración silbante • sudor 

Si cree que está sufriendo este tipo de alergia con Humaloe, hable inmediatamente con su médico. 
Nivel bajo de potasio en la sangre (hipokalemía) 

Lipodistmfia (la piel se hace más gruesa o se forma una especie de hoyo) es poco frecuente (?. 
111.000 a <1/100). Si observa que, en los lugares donde se pone las inyecciones, su piel se hace 
más gruesa o se le forma una especie de hoyo, comuníqueselo a su médico. 

Se han dado casos de edema (por ejemplo hinchazón en los brazos, en los tobillos; retención de 
líquidos), especialmente al principio del tratamiento con insulina o durante un cambio del 
tratamiento para mejorar el control de su azúcar en sangre. 

Comunicación de efectos adversos 
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se 
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este inserto. Mediante la comunicación de 
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la seguridad de este 
medicamento. 

En Argentina: Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha 
que está en fa Página Web de la ARMA T: 
httpil/www.anntatgazarljarmacovigilancia/Notificarasp o llamar a AM/1A T responde 6100-
333-1234. 

Problemas comunes de la diabetes 
A. Hipoglucemia 
Hipoglucemia (bajo nivel de azúcar en la sangre) significa que no tiene suficiente azúcar en la 
sangre. 
Puede ser causada porque: 

se haya puesto demasiado Ilumaloe o cualquier otro tipo de insulina; 
se haya saltado una comida, la haya retrasado o haya cambiado su dieta; 
haya trabajado mucho o hecho demasiado ejercicio inmediatamente antes o después de una 

comida; 
tenga una infección o esté enfermo (especialmente diarrea o vómitos); 
se hayan producido cambios en sus necesidades de insulina; o 
esté peor de una afección renal o hepática, 

El alcohol y determinados medicamentos pueden afear a sus niveles de azúcar en sangre. 
Los primeros síntomas de bajada del nivel de azúcar suelen presentarse de improviso y están 
acompañados de: 

cansancio 
palpitaciones 
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nerviosismo y temblores  
malestar 
dolor de caben • sudores filos 

Hasta que no esté seguro de reconocer los sintoina.s de alarma evite situaciones (p.ej. conducir un 
coche) en que usted u otras personas pudieran ponerse en peligro si se produjese una hipoglucemia. 

B. Iliperglucemia y cetoacidosis diabética 
Hiperglucemia (demasiada azúcar en la sangre) significa que el cuerpo no tiene suficiente insulina. 
La hiperglucemia puede estar causada porque: 

no se haya puesto Huttialoe o cualquier otro tipo de insulina: 
se haya puesto menos insulina que la que le haya recetado el médico; 
haya comido mucho más de lo que su dieta le permite: o 
tenga fiebre, alguna infección 9 tensión emocional. 

I.a hiperglucemia puede terminar en cetoacidosis diabética. Los primeros síntomas se presentan 
lentamente, durante muchas horas o varios días. Entre estos síntomas están los siguientes: 

somnolencia 
falta de apetito 
curoiceitniento facial 
aliento con olor a fruta 
sed 
sentimiento de estar enfermo 

Los síntomas graves son respiración pesada y pulso rápido. Hay que finar lamediatameala a 
un médico. 

C. Knfermedadm 
Si está enfermo. especialmente si está mareado o se siente mal, la cantidad de insulina que usted 
necesita puede variar. Aunque no esté comiendo romo siempre. tiene necesidad de recibir 
insulina. Hágase los análisis de orina o sangre. siga las indicaciones que le hayan dado para cuando 
este enfermo y llame a su médico. 

CONSERVACIÓN DE IllIMALOG* 
Envases no usados (cerrados): Los viales de Flutnalogz  no usados deben conservarse en 
refrigeración entre re y 8°(' en su envase original. No congelar. No utilice los viales de litimakie 
que hayan sido congelados. Pmtéjase de la luz solar directa o calor excesivo. 

Envases en uso: Conserve los viales de Humalogt en uso en refrigeración entre 2°C y 8°C o a 
temperatura ambiente inferior a 30°C. lejos de la luz y el calor directo hasta por un máximo de 

28 días, pasado este tiempo debe ser descartado incluso si todavía contiene algo de producto No 
utilice los viales de Ilumalogt que hayan sido congelados. 

Guarde los medicamentos donde los niños no puedan verlos ni cogerlos. 

MANTÉNGASE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NIÑOS. 

No use 11mi-talog después de la fecha de expiración pie aparece en el envase. 

No utilice 1 fulmine si tiene color o si contiene partículas sólidas. Sólo debe utilizarlo si su 
apariencia es como la del agua. Compruebe que esta es así antes de ponerse cada inyección. 

if • 
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I »o medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico 
como deshacerse de los en% ases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudará a 
proteger el medio ambiente. 

ASPECTO DEL PRODUCTO Y CONTENIDO DEL ENVASE 
I fumalog' 100 	solución inyectable es una solución estéril. transparente. incolora, acuosa y 
contiene I 00 unidades de insulina lispro en cada mililitro de solución inyectable (100 LI/mL). 
Cada vial contiene 1.000 unidades 110 mililitros). 
I lumalogl 100 	solución inyectable en vial se presenta en cajas de cartón conteniendo 1 vial. 

Fabricado pon Eli I.illy and Company. Indianapolis. IN 46285. EUA, 

I illys y }lumia," son marcas comerciales propiedad de. o licenciadas por Eli Lilly and Company, 
sus subsidiarias n afiliadas. 

ARGENTINA: Venta bajo receta. Industria Estadounidense. Medicamento autorizado por el 
Ministerio de Salud. Certificado N° 45.940. Importado por Di Lilly Interamérica Inc. (Sucursal 
Argentina). Tronador 4890, Piso 12 (C14301)N N). Buenos Aires, Dirección Técnica: Diego Prieto, 
l'amuiceutico. 
Fecha 	revisión ANMAT:  
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(Provecto de Información al Paciente) 

Ilumalog* 
Insulina Lispro 

(Origen ADN recombinante) 
100 1.I/rnI. 

Solución inyectable subcutánea 

Ilumalogt Mix251 " 
25% Insulina Lispro — 75% Insulina Lispro protamina 

(Origen ADN recombinante) 
100 11/mL 

Suspensión inyectable subcutánea 

Ilumalog®  Mix 50" 
50% Insulina Lispro — 50% Insulina Lispro protamina 

(Origen ADN recombinante) 
100 1.1/m1L, 

Suspensión inyectable subcutánea 

Venta bajo receta. 
Industria Italiana (Humalog" y Humaloe Mix2.5") 
Industria Francesa (Tlumaloe Mis 50"1) 

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administración de este medicamento. Contiene 
información importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no está seguro de algo, 
pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. 
Verifique que este medicamento corresmnda exactamente al  indicado por su médico.  

COMPOSICIÓN 
Cada ml de lIumalot contiene: 
Insulina Lispro . 100 U 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio, glicerol, metacrcsol. xido de Zinc y agua para inyectables) 
c,s.p 	 1  0 mL 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
clorhídrico al ¡0% para ajustar el pH. Cada cartucho contiene 3 mL. 

Cada mL de Humaloe Mix25" contiene: 
Insulina Lispro 	 25 U 
lusa I 	ispro protarnina 	 75 LI 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio, glicerol. fenol, metacresol, sulfato de protamina. óxido de zinc y 
agua para inyectables) c.s.p 	 1,0 mL 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
clorhídrico al 10 % para ajustar el pll. Cada cartucho contiene 3 rrit, 

Cada pj.de Huntalot Mix50" contiene: 
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Insulina Lispro (origen ADN recombinante) 	 50 U 
Insulina Lispro protamina (origen ADN reeombinante) 	 50 U 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio, glicerol, fenol„ inetacresol, sulfato de protarnina, óxido de zinc y 
agua para inyectables) c.s.p 	  1,0 mL 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
clorhídrico al 10 % para ajustar el 	Cada cartucho contiene 3 mL. 

¿QUÉ ES HUMALOG9  Y HUMALOGR MIX2r Y PARA QUÉ SE UTILIZA? 

Ilumalot , I lutnalogg  M1x25TM  y Ilumalogg  Mix50n4  se emplean para tratar la diabetes_ 

Humalot funciona de un modo más rápido que la insulina humana normal porque la molécula de insulina 
se ha cambiado ligeramente. 

Hurnalog®  Mix2.5'" es una suspensión premezclada. Su principio activo es insulina lispro. En Humalogg  
Nlix25" se ha disuelto un 25% de insulina lispro en agua y funciona de un modo más rápido que la insulina 
humana normal porque la molécula de insulina se ha cambiado ligeramente. En Humalog®  Mix2r se ha 
incorporado una suspensión del 75% de insulina lispro junto con sulfato de prolamina, para prolongar su 
acción. 

Humalot Mix50" es una suspensión preincic lada. Su principio activo es insulina lispro. En Ilumine  
Mix50" se ha disuelto un 50% de insulina lispro en agua y funciona de un modo más rápido que la insulina 
humana normal porque la molécula de insulina se ha cambiado ligeramente. En Humalot Mix50' se ha 
incorporado una suspensión del 50% de insulina lispro junto con sulfato de protamina, para prolongar su 
acción. 

Se tiene diabetes cuando el páncreas no fabrica insulina suficiente como para controlar el nivel de glucosa 
de su sangre. Humalog®. Hurnalog®  Mix25" y Humalog®  Mix50" son sustitutivos de su propia insulina y 
se utilizan para controlar la glucosa a largo plazo_ 

Humalog*  actúa muy rápidamente y durante menos tiempo que una insulina soluble (de 2 a 5 horas). 
Ilurnalot Mix25" y Humalot Mix50" actúa muy rápidamente y durante más tiempo que una insulina 
soluble. Normalmente. I lumatot, I lumalogg Mix25" y límalo? Mix5r_se utilizan dentro de los 15 
minutos en tomo a la comida. 

Puede que el médico le recomiende utilizar Ilumalogg Humalogg Mix25'" o Humalot Mix5rademás 
de una insulina de acción más prolongada. Cada una de ellas viene acompañada de su propio inserto con 
información especifica. No cambie su insulina a menos que su médico se lo indique. Tenga mucho cuidado 
cuando cambie de insulina. 

El uso de Humalogg es adecuado en adultos y en niños. ~aloe se puede utilizar en niños cuando se 
espere conseguir una ventaja en comparación con el Uso de insulina soluble; por ejemplo, en el tiempo de 
inyección respecto a las comidas, 

ANTES DE USAR HUMALOG , HUMALOG° MLY25" O HUMALOGs MDISOI" 

NO use Flamini°  Humalog®  Mix2ro Domaine  Mir50" 
- Si cree que está empezando una hipoglucemia (bajo nivel de azúcar en sarape). Más adelante, en este 
prospecto se indica cómo resolver una hipoglucemia leve (ver sección Si usa más Humaloe, Humaloe 
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Mit251" o Huntalog°  Mix:50' del que debe). 
Si es alérgico (hipersensible) a insulina lispro o a cualquiera de los demás componentes de este 

medicamento (incluidos CII la sección COMPOSICIÓN). 

Advertencias y precauciones 
- Si sus niveles de azúcar en sangre están bien controlados con su terapia actual de insulina, puede que no 
perciba los síntomas de alerta que le avisan de que el azúcar en sangre le esta bajando demasiado. Más 
adelante, en este inserto. se  especifican estos síntomas de alerta. Debe organizar cuidadosamente cuándo 
debe comer, cuándo hacer ejercicio y hasta qué punto puede hacerlo. También tiene que vigilar 
estrechamente los niveles de azúcar en sangre haciéndose con frecuencia los análisis de glucosa en sangre. 

Determinados pacientes, que han sufrido hipoglucernias después de cambiar la insulina animal por la 
humana, han comentado que los primeros síntomas de alerta eran menos evidentes o diferentes. Si tiene 
frecuentes hipogloceinias o dificultades para reconocerlas, por favor, no deje de comentárselo a su médico. 
- Sí contesta DE FORMA AFIRMATIVA a alguna de las siguientes preguntas, coménteselo a su médico, 
farmacéutico o educador en diabetes. 

- ¿Hace poco que se ha puesto enfermo? 
- ¿Tiene problemas de hígado o rifion? 
- ¿Está haciendo Int ejercicio de lo habitual? 

- La cantidad de insulina que usted necesita puede variar si bebe akohol. 
Si está pensando en irse al extranjero debe deeirselo a su médico, farmacéutico o educador en diabetes. la  

difereneiti horaria entre algunos paises puede obligarle a adoptar un horario para las inyecciones y comidas 
distinto al que está llevando cuando está en su pais. 
- Algunos pacientes con diabetes mellitus tipo 3 de larga duración y enfermedad cardíaca o ictus previo, que 
fueron tratados con pioglitazonit e insulina. desarrollaron insuficiencia cardiaca. Informe a su médico, lo 
antes posible, si tiene signos de insuficiencia cardíaca tales como dificultad para respirar, aumento rápido 
en el peso o inflamación localizada (edema). 

Uso de fitinialog''. I Itimalog• Mix25'Mo líamelo? Mis.50.-  con otros medicamentos 
Sus necesidades de insulina pueden cambiar si 
- está usando anticonceptivos. 
- esteroides. 
- terapia sustitutiva de hormona tiroidea. 

hipoglucémieos orales, 
- ácido aectilsalieilico. 

antibióticos Mil fa. 
- octreotida. 
- estimulantes beim (por ejemplo ritodrina salbutamol o terbutalina), 
- betabloqueantes, o 
- algunos antidepresivos finhibidores de la monoamittoxidasti o inhibidon:s selectivos de la recantación de 
serotoninaa 
- dimana 
- algunos ínhibidores del enzima convertidom de angiotensina (por ejemplo captopril, enalapril a y 
- bloqueantes del receptor de angiotensina II. 

Informe a su médico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría tener que utilizar cualquier otro 
medicamento, incluso los adquiridos sin receta (ver sección "Advertencias y precauciones"). 

Embarazo y lactancia 
¿Está embarazada o piensa estado? ¿Está amamantando? La cantidad de insulina que usted necesita 
disminuye generalmente durante los tres primeros meses de embarazo y aumenta durante los siguientes seis 
meses. Si está amamantando puede necesitar ajustar la dosis de insulina yio la dieta. Consulte con su médico 
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farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. 

Conducción y uso de máquinas 
Su capacidad de concentración o de reacción puede verse reducida si usted sufre una hipoglucemia. Esté 
atento a este posible problema, considerando todas LIS situaciones que pueden ser causa de riesgo para usted 

para ranas (p.ej. conducir un vehículo o manejar maquinaria). Debe consultar a su medico sobre la 
conveniencia de conducir si tiene: 
- frecuentes episodios de hipoglucemia. o 
- dificultad para percibir los síntomas de una hipoglucemia o no los percibe. 

¿CÓMO DEBO ADMINISTRAR RUMALOG., HUMALOG.  MIX2.5" O HE NIALOG.  MIX50—? 
Los cartuchos de 3 mL son para uso exclusivo en inyectores (dispositivos) de 3 MI- No se deben usar 
en inyectores (dispositivos) de 1,5 mL. 

En la farmacia compruebe siempre el nombre y tipo de insulina que aparece en el estuche y la etiqueta 
del cartucho. Asegúrese de que se lleva el Ilumine que le ha recetado su médico. 

Siga exactamente las instrucciones de administración de I lumaloge, I lumaloe Mix25" o Ilumaloe 
Mix50" indicadas por su médico. Consulte a su médico si tiene dudas. 

Dosis 
- Normalmente, debe inyectarse 1 lumalogs , 	 Mix2.5" o Remake Mix50" dentro de los 15 
minutos en tomo a una comida. Si lo necesita. puede inyectarse poco después de una comida. Sin embargo. 
su médico le habrá indicado exactamente la cantidad que tiene que utilizar, cuando ponérsela y con que 
frecuencia. Estas instrucciones son especificas para usted. Sientas con exactitud y vaya con frecuencia a su 
clínica de diabetes 
- Si cambia el tipo de insulina que utiliza (por ejemplo de insulina animal o humana a un producto con 
Humalogt.11umalogl Mix25" o I lunado?* Mix50"). tendrá que utilizar una cantidad mayor o menor que 
antes. Puede que solo sea así para la primera inyección o puede que requiera un cambio gradual que dure 
varias semanas o meses. - Inyecte Hutnalogs Humalogl Mix25" o Hurtado? Mix30" debajo de la piel. 

Mix25" o I lumaloe Mix50" no deberá utilizar ninguna otra 4 l'a de administración. Bajo ningún 
concepto se administrará I lumalne Mix25" o I lutnalog* Mix50" por ia intravenosa. Flumaloe sólo debe 
inyectarlo en un músculo si su médico se lo ha indicado. 

Cómo preparar Huinalue 
ilumine viene va disuelto en agua, por lo que no necesita mezclarlo. Sin embargo. sólo debe utilizarlo si 
su apariencia es como la del agua. Tiene que eslar transparente, no tener color ni contener partículas sólidas. 
Compruebe que esto es a.si antes de ponerse cada inyección. 

Cómo preparar Illumaloge Mbar o Humalugs  Mix50" 
Los cartuchos que contienen I tu:mak-Fe Mix25"a Humaloe Mix50" se deben mover entre las palmas de 
las manos 10 veces e invertirlos 1W otras 10 voces inmediatamente antes de usarlos. para volver a 
suspender la insulina, basta que su aspecto sea unifornientente turbio o lechoso. En caso contrario. repita el 
procedimiento indicado anteriormente hasta que se hayan mezclado los componentes, los cartuchos 
contienen una pequeña perla de cristal para favorecer la mezcla. No lo agite con fuerza, para evitar que se 
produzca una espuma que podría interferir en la medida correcta de la dosis. Hay que examinar con 
frecuencia los cartuchos y no utilizarlos si se ven grumos o particulas sólidas blancas adheridas en el fondo 

en las paredes del cartucho. dándole una apariencia similar a la escarcha. Clotnpniébelo cada vez que se 
inyecte. 
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Cómo preparar el inyector (dispositivo) 
- En primer lugar lávese las manos. 1)eNinfecte la membrana de goma del cartucho. 

- Ulilice los carruchas de llumatoe,  Humalugi Mix25—  o flumalog* Slia5111  sólo con inyectores 
(dispositis os) compatibles. Asegúrese de que en el inserto que acompaña el inyector (dispositivo) se 
hace referencia a los cartuchos de Humalor , l'amaine° Mia25-4 n 11 amaine. Mix51E-  o de huy. Los 
cartuchos de 3 ml. sólo ajuman en los inyectores (dispositivos) de 3 in L. 
- Siga las instrucciones que acompañan el inyector (dispositivo) Introduzca el cartucho en el inyector 
(dispositivo). 
- Se debe ajustar la dosis a l o 2 unidades. A continuación, ponga el inyector (dispositivo) con la aguja hacia 
arriba y dé un golpecito en el latentl pan' que cualquier barbaja suba a la parte superior. Aún con el inyector 
(dispositivo) hacia arriba. presione el mecanismo de inyección. Manténgalo asi hasta que salga por la aguja 
una gota de tiunialar o llumalng* Mix25" o Hilando? Mix.50-1. Puede que aun queden en el inyector 
(dispositivo) algunas pequeñas burbujas de aire. Son inofensivas, pero si la burbuja de aire fuese demasiado 
grande. la  dosis de la inyección podria ser menos precisa. 

Cómo inyectarse Hunador. liamalor Miar o Remain.  Mitin"' 
- Antes de inyectarse, limpie buen la piel como le han enseñado. Itneetese bajo la piel. tal como le han 
enseñado. No se inyecte directamente en una vena. Después de la inyección, deje la aguja en la piel durante 
cinco segundos para estar seguro de haberse inyectado la dosis completa. No frote la zona donde se acabe 
de inyectar, Asegúrese de haberse inyectado a 1 cm por lo menos de donde lo hizo por última vez y de que 
"rola-  los lugares donde se inyecta, tal como le han explicado la inyección de Ilumalive actuará siempre 
de forma más rápida que la de insulina humana soluble, independientemente de donde se la ponga (parte 
superior de los brazos, muslos, nalgas o abdomen). 
- No debe administrarse Hurnaliss  en una vena (intravenoso). Inyéctese Humalogs  como le haya enseñado 
su médico o educador en diabetes. Sólo le puede administrar Humalor en una vena su médico. Su médico 
únicamente le administrará liumalogs en una vena en circunstancias especiales tales como cirugía o si usted 
ha estado enfermo y sus niveles de glucosa son demasiado elevados. 

Después de la inyección 
Tan pronto corno termine de inyectarse, retire la aguja del inyector (dispositivo) utilizando el pmtector 
externo de la aguja. De esta forma la insulina se mantendrá estéril y no habrá pérdidas. I anibién evitará que 
entre aire en el inyector (dispositivo) y que la aguja se obstruya. No comparta las agujas. No comparta su 
inyector (dispositivo). Vuelva a colocar la lapa en el inyector (dispositivo). Deje el cartucho dentro del 
inyector (dispositivo). 

Inyecciones posteriores 
- Antes de vade inyección. marque 1 o 2 unidades y presione el mecanismo de inyección, con el inyector 
(dispositivo) hacia arriba, hasta que salga por la aguja una gota de flumalor Hutnalor Mi.a.251̀  o 
Ilumalor Mix50'. Se puede ver la cantidad de llumalor , Humillo? Mix2511  o Hurnalogs  Mix5r que 

queda, mirando el indicador que aparece en un lado del cartucho, La distancia entre cada señal del indicador 
viene a corresponder a 20 unidades. Si no queda suficiente para su dosis, cambie el cartucho. 

No mezcle ninguna otra insulina en un cartucho de Humalog®  Humitlog®  Mix2r o Humator 
MíaMl". Cuando éste se vacía ya no se puede volver á utilizar. 

Uso de Humalor en MOS bomba de perfusión de insulina 
- Para la perfusión de insulina lispro se pueden utilizar bombas de perfusión de insulina. Antes de la 
perfusión de insulina lispro. deberían estudiarse las instrucciones de los fabricantes para cerciorarse de la 
idoneidad de la bomba en particular. Lea y siga las instrucciones que acompañan a la bomba de perfusión. 
- Utilice el deposito y catéter adecuados a la bomba. 
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- El equipo de perfusión (catéter y aguja) debe cambiarse de acuerdo con las instrucciones suministradas en 
la información de producto que acompaña al equipo de perfusión. 

En el caso de que se produzca un episodio de hipoglucemia, debe interrumpirse la perfusión hasta que 
dicho episodio se solucione. Si se produjeran bajos niveles de glucosa en sangre graves o repetidos, avise al 
personal sanitario y valore la necesidad de reducir o interrumpir la perfusión de insulina. 

El mal funcionamiento de la bomba o la obstrucción del equipo de perfusión puede provocar una subida 
rápida de los niveles de glucosa. Si se sospecha que el flujo de insulina pudiera haberse interrumpido, siga 
las instrucciones del inserto del dispositivo y, si fuese necesario, avise a/ personal sanitario. 
- Humalogl° no se debe mezclar con ninguna otra insulina cuando se utilice con una bomba de perfusión de 
insulina. 

Si usa más Humalogs , Humalogs Mix25" o Humalogs TYlix.50—  del que debe 
Si usa más Humaloe , Humalor Mix25' o l'amaine, Mix501w  del que necesita, puede tener una bajada 
del azúcar en sangre. Compruebe su azúcar sanguíneo. 
Si su azúcar en sangre está baja (hipoglucemia leve), tome comprimidos de glucosa, azúcar o una bebida 
azucarada. Después coma fruta, galletas o un bocadillo, corno le haya indicado su médico, y descanse 
después. De esta forma suele poder superarse una hipoglucemia ligera o una sobredosis pequeña de insulina. 
Si se pone peor y su respiración es poco profunda y la piel se le pone pálida, llame inmediatamente al 
médico. Las hipoglucem las serias pueden tratarse con una inyección de glucagón. Después de la inyección 
de glucagón hay que tomar glucosa o azúcar. Si no responde al glucagón, deberá acudir al hospital. Pida a 
su médico que le informe sobre el glucagón. 

En Argentina: Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercana o 
comunicarse con las Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: (011)4-962-6666/2247 
¡Inspira! Dr. Alejandro Posadas: (011) 4-654-6648 / 4-658-7777 
Optativamente otras Centros de Intoxicaciones. 

Si oisidó usar Humalogs , Humalogs  Mix251" o Humalogs  MIxSC 
Si usa menos Humalog' Humaltie Mix25' o FlumaloC Mix50" del que necesita, puede tener una subida 
del azúcar en sangre. Compruebe su azúcar sanguíneo. 

Si no se tratan adecuadamente, las hipoglucemias (bajo nivel de azúcar en la sangre) o hiperglucemias (alto 
nivel de azúcar en la sangre) pueden ser muy graves y provocar dolor de cabeza, náuseas, vómitos, 
deshidratación, pérdida de conocimiento, coma e incluso causar la muerte (ver A y B en sección 
"POSIBLES EFECTOS ADVERSOS"). 

Tres sencillas medidas para evitar una hipoglucemia o hiperglucemia son: 

- Tenga siempre jeringas y frascos de Humalof , Huinalog* Mbar o Hurnaloe Mix5r adicionales, o 
inyectores (dispositivos) y cartuchos de más, por si pierde su inyector (dispositivo) o cartucho o se 
estropean. 
- Lleve siempre consigo algún distintivo que avise de su condición de diabético. 
- Lleve siempre consigo algo de azúcar. 

Si interrumpe el tratamiento con Humalor , Humaloe Mix25" o Humaing® MixStir 
Si usa menos I lumalog° Plunialoga Mix25's  o Hunialog3  Mix50" del que necesita, puede tener una subida 
del azúcar en sangre. No cambie de insulina a no ser que se lo indique su médico. 

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico. 
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS 

Al igual que todos los medicamentos. Humaloge Eltimalog«  Mix25'' o Hui:latee lvlix50' pueden tener 
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. 

Alergia local frecuente (>: 11100 a <1/10). Algunas personas la zona donde se ha inyectado la insulina se les 
enrojece, se hincha o sienten picor. Esta situación suele desaparecer en unos cuantos dias o unas semanas. 
Si le sucede, coméntelo con su médico. 

Alergia sistémica es rara (5.1/10.000 a c111.00(1). Presenta los siguientes sintomas: 
- erupción por todo el cuerpo 	 • bajada de tensión 
- dificultad para respirar 	 - fuertes palpitaciones 
- respiración silbante 	 - sudor 

Si cree que está sufriendo este tipo de alergia con flumaloe . Hundo? Mix25' o 1 !malos. Mix50' . 
hable inmediatamente con su médico. 

Lipodistrofia (la piel se hace más gruesa ose forma una especie de hoyo) es poco frecuente 1? 1/1.000 a 
<1/100). Si observa que, en los lugares donde se pone las inyecciones, su piel se hace más gruesa o se le 
forma una especie de hoyo, comuníqueselo a su médico. 

Nivel bajo de potasio en la sangre (hipokalemia) 

Se han dado casos de edema (por ejemplo hinchazón en los brazos, en los tobillos; retención de líquidos), 
especialmente al principio del tratamiento con insulina o durante un cambio del tratamiento para mejorar el 
control de su azúcar en sangre. 

Comunicación de efectos adversos 
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso. consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de 
posibles efectos adversos que no aparecen en este inserto. Mediante la comunicación de efectos adversos 
usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la seguridad de este medicamento. 

En Argentino: Ante cualquier inconveniente ron el producto el paciente puede llenar falleba que eget. en 
la Página Web de la ANAIAT: http:tiwww.annuttgovarlarmatorigilaneiaTiotilikanarp o llamar a 
ANAL4T responde 0800-333-1234, 

Problemas corrientes de la diabetes 
A. Hipuglucemia 
Hipoglucemia (bajo nivel de azúcar en la sangre) significa que no tiene suficiente azúcar en la sangre. Puede 
ser causada porque: 
- se haya puesto demasiado Hurnalog' o Hunialogt Mix25' o Iluinalogs Mix50—  o cualquier otro tipo de 
insulina; 
- se haya saltado una comida, la haya retrasado o haya cambiado su dieta: 
- haya trabajado mucho o hecho demasiado ejercicio inmediatamente antes o después de una comida: 
- tenga una infección o esté COLT1110 (especialmente diarrea o vómitos); 
- se hayan producido cambios en sus necesidades de insulina; o 
- esté peor de una aten: km renal o hepática. 

El alcohol y determinados medicamentos pueden afectar a sus niveles de azúcar en sangre, 
1.os primeros síntomas de bajada del nivel de azúcar suelen presentarse de improviso y están acompañados 
de: 
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- cansancio 	 - palpitaciones 
- nerviosismo y temblores 	 - náuseas 

dolor de cabeza 	 - sudores fríos 

Hasta que no esté seguro de reconocer los síntomas de alarma, evite situaciones (p, ej, conducir un cano) 
en que usted u otras personas pudieran ponerse en peligro si se produjese una hipoglucemia. 

B. Hiperglucemia y cetoacidasis diabética 
Hiperglucemia (demasiada azúcar en la sangre) significa que el cuerpo no tiene suficiente insulina. 14 
hiperglucemia puede estar causada porque: 

no se haya puesto Humaloe o Humalor Mix25" o Humillo? Mia50" o cualquier otro tipo de insulina; 
se haya puesto menos insulina que la que le haya recetado el médico: 

- haya comido mucho más de lo que su dicta le permite; o 
- tenga fiebre, alguna infección o tensión emocional. 

La hipergluccinia puede terminar en cetoacidosis diabética. Los primeros sintomas se presentan lentamente. 
durante muchas horas o varios días. Entre estos sintomas están los siguientes: 
- somnolencia 	 - falta de apetito 
- enrojecimiento facial 	 - aliento con olor a fruta 
- sed 	 - náuseas o vómitos 

Los sintomas graves son respiración pesada y pulso rápido. Consiga asistencia médica inmodintaratente. 

C. Enfermedades 
Si está enfermo, especialmente si tiene náuseas o vómitos, la cantidad de insulina que usted necesita puede 
variar. Aunque no esté comiendo como siempre, tiene necesidad de recibir insulina. Hágase los análisis 
de orina o sangre, siga las indicaciones que le hayan dado para cuando esté enfermo y llame a su médico. 

CONSERVACIÓN DE HUMALOG. , LIUMALOGI  MIX25" Y HUMALOG°  MIX50" 

Envases no usados (cerrados): Los cartuchos de Humaks*, Humalogs  Mix25" y Humalogs  Mix501" no 
usados deben conservarse en refrigeración entre 2°C y 8°C en su envase original. No congelar. No utilice 
los cartuchos de Humaloe Humalogs Mix25." y Hunudogs  Mix50" que hayan sido congelados. 
Proteia.se  de la luz solar directa o calor excesivo. 

Envases en uso: Los cartuchos de Hurnalogs . tlumalog5  Mix25" y !Inmuto( Mix50" en uso no deben 
refrigerarse. Los cartuchos de I iumaloe lumaloe Mix25" y Humalog3  Mí.x5Ons  en uso pueden 
mantenerse a temperatura ambiente inferior a 30:7C hasta por 28 diles como snásimo, pasado este tiempo 
deben ser descartados incluso si todavía contiene algo de producto. 
No utilice los cartuchos de ilumalog2  , liumaloge Mix25" y I llamón/ Mix.50" en uso que hayan sido 
congelados. Protéjase de la luz solar directa o calor excesivo. El inyector (dispositivo) con el cartucho 
incorporado al/ debe conservarse con la agio puesta. 

MANTÉNGASE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NLÑOS. 

No utilim liumalor Flumalor Mix25" y llamaba' Mix50" después de la fecha de expiración que 
aparece en la etiqueta y en el envase. La fecha de expiración es el último día del mes que se indica. 

No utilice Humalog* si t'ame color o si contiene partículas sólidas. Sólo debe utilizarlo si su apariencia es 
como la del agua. Compruebe que esto es así antes de ponme cada inyección. 
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No utilice Humalot Mix25" o Humalot lvli.x50' si se ven grumos o particulas sólidas blancas adheridas 
en el fondo o en las paredes del cartucho, dándole una apariencia similar a la escarcha. Compruébelo cada 
vez que se inyexic. 

Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cómo 
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no ney-rsita De esta forma, ayudará a proteger el 
medio ambiente. 

ASPECTO DEL PRODUCTO Y CONTENIDO DEL ENVASE 

Hurnalot 100 li/m1„, solución inyectable es una solución estéril, transparente, incolora, acuosa y contiene 
100 unidades de insulina lispro en cada mililitro de solución inyectable (100 Illtn14. 

I lumalot Nlix25' 100 UhnL, suspensión inyectable es una suspensión blanca, estéril que contiene 100 

unidades de insulina lispro en cada mililitro de suspensión inyectable 1100 UhttL), En Hundo? Mix25"" 
se ha disuelto un 25% de insulina lispro en agua. Se ha incorporado una suspensión del 75% Ch; insulina 
lispro junto con sulfato de pagan-Una. 

Hutnalot Mix5r 100 UhnL. suspensión inyectable es una suspensión blanca, estéril que contiene 1(X) 
unidades de insulina lispro en cada mililitro de suspensión inyectable (100 DimLL En Humalot Mix50—
se ha disuelto un 500/. de insulina lispro en agua. Se ha incorporado una suspensión del 50% de insulina 
lispro junto con sulfato de protamina. 

Cada cartucho contiene 300 unidades (3 mililitms). Las cajas de cartón contienen 5 cartuchos 

PRESENTACIONES 
Cajas de cartón conteniendo 1.2.3.4 y 5 cartuchos de 3,0 nIL cada uno. 

Elaborado por: 
Lilly France S.A.S, Rue do Coloncl Lilly, F-67640 Fegersheim. Francia (Humalost* M1XSOTM) 

Eli Lilly Italia SpA, Vía Gramsci 731- 733. Seso florentino 50019. Florencia - 	(Hutnalog" 
Hutnalog" Mix251. 

Lin?, Humalog" Mix 25'1" y Mix50' son marcas comerciales propiedad de. o licenciadas por 1: 11 I 
and Company, sus subsidiarias o afiliadas. 

Argentina: Venta bajo receta, Industria Italiana/Francesa. Medicamento autorizado por cl Ministerio de 
Salud. Cen. No. 45.940, Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 4190 
Piso 12 (C14300NN) Buenos Aires, Dir, Tec.: Diego Prieto. Eamacétilieo. 
Fecha de última revisión ANMAT: II 
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(Prometa (le Inlormación al Paciente) 

Humalot 
Insulina Lispro 

(Origen ADN recombiname) 
100 
KwikPen. 

Solución inyectable subcutánea 

Humaloge Mix2511.  
100 Liad, 

25% Insulina Lispro — 75% Insulina Lispro protamina 
(Origen ADN recombinante) 

KwikPen3  
Suspensión inyectable subcutánea 

fluntaloe MuSOTM  
100 U/mL 

50% Insulina Lispro — 50% Insulina Lispro protamina 
(Origen ADN recombinante) 

KwikPen®  
Suspensión inyectable subcutánea 

Inyector (dispositivo) prellenado descartable para la administración de insulina 

Venta bajo receta. Industria Francesa. 

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administración de esté medicamento. Contiene 
información importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda uno está seguro de algo, 
pregunte a su médico u farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. 
Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.  

COMPOSICIÓN 
Cada mL de l'amaine' contiene: 
Insulina 1.ispm 	 100 1..1 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio, glicerol, metacresol, óxido de zinc y agua para inyectables) 
c.s.p 	  1,0 mL 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
clorhídrico al 10 % para ajustar el pH. Cada dispositivo contiene 3 ml.. 

Cada tul de flumaloge IVIix25" contiene: 
Insulina Lispro 	 25 U 
Insulina Lispro protamina 	 75 U 
Excipientes (Fosfato dibásico de sodio. glicerol, fenol. inetacresol. sulfato de protamina, óxido de zinc y 
agua para inyectables) c.s,p 	  1.0 mL 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
clorhídrico al 10% para ajustar el pH. Cada dispositivo contiene 3 mL. 
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k0.5  ly 
Cada mi. de Huntalogs  Miar contiene; 
Insulina L ispro 	 50U 
Insulina Lispro protamina 	 50 II 
Excipientes ( Fosfato dibásico de sodio, glicerol, fenol, rnetacresol, sulfato de amiantina. óxido de zinc y 
agua para inyectables) e.s.p 	 1,0 mL 

Durante la elaboración se puede haber agregado solución de hidróxido de sodio al 10% o solución de ácido 
elorhidrico al 10% para ajustar el pH. Cada dispositivo contiene 3 mL, 

¿QUÉ ES HUMALÁXi" KWIKPEN", HUMAIDG" MIX2r KWIKPEN" Y HUMALOG" MIX50" 
KWIKPEN* ¡'AMA QUÉ SE UTILIZA? 
Hunialog" KwikPen". Huma.log" Mix25" KwikPen" y Humalog" MiX5OTM  KwikPen" se emplean para 
tratar la diabetes. 

Flumalog" KwiltPen" funciona de un modo mas rápido que la insulina humana normal porque la molécula 
de insulina se ha cambiado ligeramente. 

Humalog" Mix25" KwikPen" es una suspensión premezelada. Su principio activo es insulina lispro. En 
Ilumalogs Mix25" Kwik Pen" se ha disuelto un 25%de insulina lispm en agua y funciona de un modo más 
rápido que la insulina humana normal porque la molécula de insulina se ha cambiado ligeramente. En 
Humalog"Mix25" KwikPen" se ha incorporado una suspensión del 75%de insulina lispro junto C041 sulfato 
de protamina, para prolongar SU acción. 

Hunialog" Mix50" KwikPen" es una suspensión premezclada. Su principio activo es insulina lisin En 
Humalog" Mix50" KwikPen" se ha disuelto un 50%de insulina lispro en agua y funciona de un modo más 
rápido que la insulina humana normal porque la molécula de insulina se ha cambiado ligeramente. En 
Humalog"Mix50" KwikPen" se ha incorporado una suspensión del 50% de insulina lispro junto con sulfato 
de protamina, para prolongar SU acción. 

Se tiene diabetes cuando el páncreas no fabrica insulina suficiente como para controlar el nivel de glucosa 
de su sangre. Flumalog", Flurrtaloe Mix.25" y Humalor Mix50" son sustitutivos de su propia insulina y 
se utilizan para controlar la glucosa a largo plazo. 

Humalog" actúa muy rápidamente y durante menos tiempo que una insulina soluble Ide 2 a 5 horas). 
Humalog" Mix25 v  Kv. ikPen" y Humalog" Mix.50" kwikPens aculan muy rápidamente y durante más 
tiempo que una insulina soluble. Normalmente. Rumio? Kr, ikPen".. Humalog" Mix25" KwikPen" y. 
liumalog" Mix50" KwikPen" se utilizan dentro de los 15 minutos en tomo a la comida. 

Puede que el médico le recomiende utilizar I luinalog" KwikPen". Humalog" Mix2S" KwikPens o 
límalos" Mix50" KwikPen" además de una insulina de acción más prolongada. Cada una de ellas viene 
acompañada de su propio inserto con in kimiac ion especifica. No cambie su insulina a menos que su médico 
se lo indique tenga mucho cuidado cuando cambie de insulina. 

El uso de llamador es adecuado en adultos y en niños. Ilumalog" se puede utilizar en niños cuando se 
espere conseguir una ventaja en comparación con el uso de insulina soluble; por ejemplo, en el tiempo de 
inyección respecto a las comidas, 

ANTES DE USAR RUNIALOG•KWIKPEN., RUMA LOG. 1.11X25—  KWIKPEN°  Y 1411MALOG.  

MDCSOI" KWDOEN°  
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NO use /Jamie( KvrikPen'. Humalog° Mix25" KvvikPenr o t'amaine Mix501" KwikPens  
- Si cree que está empezando una hipoglucemia (bajo nivel de azúcar en sangre). Más adelante- en este 
prospecto se indica como resolver una hipoglucemia leve (ver sección Si usa más Ilumaings, Ilunialogs 
Mix251" o Ilumaloge  MisSe del que deber. 
- Si es alérgico (hipersensible) a insulina lispro o a cualquiera de los dentás componentes de este 
medicamento (incluidos en la sección COMPOSICIÓN). 

Advertencias y precauciones 
- Si sus niveles de azilear en sangre están bien controlados con su terapia actual de insulina, puede que no 
perciba tos síntomas de alerta que le avisan de que el azácar en sangre le está bajando demasiado. Más 
adelante. en este inserto, se especifican actos síntomas de alerta. Debe organizar cuidadosamente cuándo 
debe comer, cuándo hacer ejercicio y hasta qué punto puede hacerlo. También tiene que vigilar 
esirechamente los niveles de azúcar en sangre haciéndose con frecuencia los análisis de glucosa en sangre. 
- Determinados pacientes, que han sufrido hipoglucemias después de cambiar la insulina animal por la 
humana, han comentado que los primeros síntomas de alerta eran menos evidentes o diferentes. Si tiene 
frecuentes hipoglucemias o dificultades para reconocerlas, por favor, no deje de comentárselo a su médico. 

Si contesta DF FORMA AFIRMATIVA a alguna de las siguientes preguntas. coménteselo a su médico. 
farmacéutico o educador en diabetes. 

- ¿hace poco que se ha puesto enfermo? 
- ¿Tiene problemas de hígado o riñón? 
- ¿Está haciendo más ejercicio de lo habitual? 

- La cantidad de insulina que usted necesita puede variar si bebe alcohol. 
- Si está pensando en irse al extranjero debe decírselo a su médico, farmacéutico o educador en diabetes. la 
diferencia horaria entre algunos países puede obligarle a adoptar un horario para las inyecciones y comidas 
distinto al que está llevando cuando está en su pais. 
- Algunos pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de larga duración y enfermedad cardiaca o ictus previo, que 
fuemn tratados con pioglitazona e insulina, desarrollaron insuficiencia cardiaca. Informe a su médico, lo 
antes posible, si tiene signos de insuficiencia cardiaca tales como dificultad para respirar, aumento rápido 
en el peso o inflamación localizada (edema). 

Uso de Htimaloe KwikPens,Htimalogs  Mix2.51.KwikPen. o Hunudoe Mitre KwikPea•  con otros 
medicamentos 
Sus necesidades de insulina pueden cambiar si 
- está usando anticonceptivos. 
- esteroides. 
- terapia sustitutiva de homiona Moldea, 
- hipoglucémicos orales, 
- ácido acetilsalie fijen. 
- antibióticos 
- °en-ronda, 
- estimulantes beta: (pm ejemplo Madrina, salbutamol o terbutalina), 
- betabloqueantes, o 
- algunos antidepresivos (inhibidores de la monciaminoxidasa o inhibidores selectivos de la recantación de 
scrotonina), 
- danazol, 
- algunos inhibidores del enzima convertidora de angiotensina (por ejemplo captopril. enalap 1). 
- Mol:imantes del receptor de angiotensina II. 

Informe a su médico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría tener que utilizar cualquier otro 
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medicamento, incluso los adquiridos sin receta (ver sección "Advertencias y precauciones". 

Embarazo y lactancia 
¿Está embarazada o piensa estarlo? ¿Está amamantando? La cantidad de insulina que usted necesita 
disminuye generalmente durante los tres primeros meses de embarazo y aumenta durante los siguientes seis 
meses. Si está amamantando puede necesitar ajustar la dosis de insulina y/o la dieta. Consulte con su médico 

farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. 

Conducción y uso de máquinas 
Su capacidad de concentración o de reacción puede verse reducida si usted sufre una hipoglucemia. Esté 
atento a este posible problema, considerando todas las situaciones que pueden ser causa de riesgo para usted 

para otros (p.ej. conducir un vehículo o manejar maquinaria). Debe consultar a su medico sobre la 
conveniencia de conducir si tiene; 
- frecuentes episodios de hipoglucemia, o 
- dificultad para percibir los síntomas de una hipoglucemia o no los percibe. 

40 	¿CÓMO DEBO ADMINISTRAR HUMALOCe KWIKPENle, HUMALOGe  MIX2Sn.  KWIKPENe  
O BU MAMO.  MIX.50 m̀  KWIKPENe? 
En la farmacia compruebe siempre el nombre', tipo de insulina q ue apa rece en el estuche y la etiqueta 
del inyector (dispositivo) rellenado. Asegúrese de que se lleva el Ilunialoga  Isiwikrens. liuntalog)  
M1x25"' Kwild'en.  o IIun:aloe Mix5Orm  KwikPens  que le ha recetado su médico. 

Siga exactamente las instrucciones de administración de 1 lumalog!  kssikren°. Buniato? Ivitx25—
Ksviklien1  o liumalof Mix50' Kwild'en" indicadas por su médico. Consulte a su médico si tiene dudas. 

Dosis 
- Normalmente. debe inyectarse liumaloe*. Humalogz lillix25—  o Humaloge  Mix50—  dentro de los 15 
minutos en torno a la comida. Si I() necesita, puede inyectarse poco después de una comida. Sin embargo, 
su médico le habrá indicado exactamente la cantidad que tiene que utilizar, cuándo ponérsela y con que 
frecuencia. Estas instrucciones son especificas para usted. Sígalas con exactitud y vaya con frecuencia a su 
clínica de diabetes. 
- Si cambia el tipo de insulina que utiliza (por ejemplo de insulina animal o humana a un producto con 
Humaliel„ tendrá que utilizar una cantidad mayor o menor que antes. Puede que sólo sea así para la primera 
inyección o puede que requiera un cambio gradual que dure varias semanas o meses. 
- Inyecte Hurtialog'. Mimabas  Mix25' o Buniato? Mix50—  debajo de la piel. Humalogt  Mix2.5"' o 

Humaloge  Mix50n.  no deberán utilizar ninguna otra vía de administración. Bajo ningún concepto se 

administrará Buniatos" Mix25**  o flumal 	Mix50-  por vía intravenosa. Hurnalor sólo se lo inyectará 
en un músculo si su médico asi se lo indica. 

Cómo preparar Hurnaloge  KwildPette  
- Humillo? viene ya disuelto en agua, por lo que no necesita mezclarlo. Sin embargo, sólo debe utilizarlo 
si su apariencia es como la del agua. Tiene que estar transparente, no tener color ni contener partículas 
sólidas. Compruebe que esto es así antes de ponerse cada inyección. 

Cómo preparar Iltunaloge  Mis.25"KwikPette  o L'amaine Mix5r KwikPene  

Se debe mover el inyector (dispositivo) Kwikrene  entre las palmas de las manos 10 veces e invertirla 180° 
otras 10 veces inmediatamente antes dc usarla, para volver a suspender la insulina, hasta que el aspecto de 
la insulina sea uniformemente turbio o lechoso. En easo contrario, repita el procedimiento indicado 
anteriormente hasta que se hayan mezclado los componentes. Los cartuchos contienen una pequeña perla 
de cristal para favorecer la mezcla. No lo agite con fuerza, para evitar que se produzca una espuma que 
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podría interferir en la medida correcta de la dosis Hay que examinar con frecuencia los cartuchos y no 
utilizarlos si se ven grumos o partículas sólidas blancas adheridas en el fondo o en las paredes del cartucho, 
dándole una apariencia similar a la escarcha. Compruébelo cada vez que se inyecte. 

Cómo preparar el inyector (dispositivo) KwikPene (por favor, lea el matinal del usuario) 
- En primer lugar lávese las manos. 
- Lea las instrucciones de cómo utilizar su inyector (dispositivo) de insulina prellenado. Siga las 
instrucciones con atención. A continuación encontrará algunas instrucciones que debe recordar. 
- Utilice una aguja nueva. (No se incluyen las agujas en el envase). 

- Purgue su inyector (dispositivo) KwikPen" antes de cada uso. Así se verifica que la insulina salga y que 
se eliminen las burbujas de aire de su inyector (dispositivo) KwikPens. Puede que aún queden algunas 
pequeñas burbujas de aire en su inyector (dispositivo), éstas son inofensivas. Pero si la burbuja de aire fuese 
demasiado grande, la dosis de la inyección podría ser menos precisa. 

Cómo inyectarse flumalogx, Remake Mien".o Humalog" Mixsr 
- Antes de inyectarse, limpie la piel como le han enseñado. Inyéctese bajo la piel, tal como le han enseñado. 
No se inyecte directamente en una vena Después de la inyección, deje la aguja en la piel durante cinco 
segundos para estar seguro de haberse inyectado la dosis completa. No frote la zona donde se acabe de 
inyectar. Asegúrese de haberse inyectado a I cm por lo menos de donde lo hizo por última vez y de que 
"rota-  los lugares donde se inyecta. tal como le han explicado. La inyección de HumaIng/ actuará siempre 
de forma más rápida que la de insulina humana soluble, independientemente de donde se la ponga (parte 
superior de los brazos, muslos, nalgas o abdomen). 

- No debe administrarse Humalogs en una vena (intravenoso). Inyéctese I lumalor como le haya enseñado 
su médico o educador en diabetes. Sólo le puede administrar Humillo? en una vena su médico. Su médico 
únicamente le administrará Humalog" en tina vena en circunstancias especiales tales como cirugía o si usted 
ha estado enfermo y sus niveles de glucosa son demasiado elevados. 

Después de la inyección 

- Tan pronto cómo termine de inyectarse, retire la aguja del inyector (dispositivo) KwikPens  utilizando el 
protector externo de la aguja. De esta forma la insulina se mantendrá estéril y no habrá pérdidas. También 
evitará que entre aire en el inyector (dispositivo) y que la aguja se obstruya. No comparta las agujas. No 
comparta su inyector (dispositivo). Vuelva a colocar la tapa en el inyector (dispositivo). 

inyecciones posteriores 
- Cada vez que use el inyector (dispositivo) emplear una nueva aguja. Antes de cada inyección, elimine 
todas las burbujas de aire. Puede ver la insulina que queda sujetando el inyector (dispositivo) KwikPen" 
con la aguja hacia abajo. La escala en el cartucho muestra aproximadamente el número de unidades que 
quedan. 
- No mezcle ninguna otra insulina en el inyector (dispositivo) descartable. Cuando el inyector (dispositivo) 
KwikPen" esté vacío ya no se puede volver a utilizar. Descarte el inyector (dispositivo) de forma 
responsable. Su farmacéutico o educador en diabetes le dirá cómo hacerlo. 

Uso de Humaloge  en una bomba de perfusión de insulina 
- Para la perfusión de insulina lispro se pueden utilizar únicamente ciertas bombas de perfusión de insulina. 
Antes de la perfusión de insulina lispro, deberían estudiarse las instrucciones de los fabricantes para 
cerciorarse de la idoneidad de la bomba en particular. I ea y siga las instrucciones que acompañan a la bomba 
de perfusión. 

Utilice el depósito y catéter adecuados a la bomba, 
- El equipo de perfusión (catéter y aguja) debe cambiarse de acuerdo con las instrucciones suministradas en 
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la información de producto que acompaña al equipo de perfusión. 
- En el caso de que se produzca un episodio de hipoglucemia, debe interrumpirse la perfusión hasta que 
dicho episodio se solucione. Si se produjeran bajos niveles de glucosa en sangre graves o repetidos, avise al 
personal sanitario y valore la necesidad de reducir o interrumpir la perfusión de insulina. 
- El mal funcionamiento de la bomba o la obsmicción del equipo de perfusión puede provocar una subida 
rápida de los niveles de glucosa. Si se sospecha que el flujo de insulina pudiera haberse interrumpido, siga 
las instrucciones del inserto del dispositivo y. si fuese necesario, avise al personal sanitario. 

- Humalor no se debe mezclar con ninguna otra insulina cuando se utilice con una bomba de perfusión de 
insta ina. 

Si usa más Huntalog°, Humalog° 	o Humalog•Mix.501" del que debe 
Si usa más Humalog@. Humalor lvtix2r o liumalogs Mix50' del que necesita puede tener una bajada 
del azúcar en sangre. Compruebe su azúcar sanguíneo. 
Si su azúcar en sangre está baja (hipoglucemia leve), torne comprimidos de glucosa, azúcar o una bebida 
azucarada. Después coma fruta, galletas o un bocadillo, como le haya indicado su médico, y descanse 
después. De esta forma suele poder superarse una hipoglucemia ligera o una sobredosis pequeña de insulina. 
Si se pone peor y su respiración es poco profunda y la piel se le pone pálida, llame inmediatamente al 
médico. Las hipogluceinias serias pueden tratarse con una inyección de glucagón. Después de la inyección 
de glucagón hay que tomar glucosa o azúcar, Si no responde al glucagón. deberá acudir al hospital. Pida a 
su médico que le informe sobre el glucagón. 
En Arrendar!: :late la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centras de Toxicología: 
F in pila! de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4-962-6666/2247 
limpita! Dr. Alejandro Posadas: (011) 4-654-6648/4-658-7777 
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

SI Olvidó usar Hurnalogs, %main' Mix2S' o Humalog. Mido' 
Si usa menos 1 itinialor. I lumalor N'fix25" o Humalog®  Mix.50'" del que necesita, puede tener una subida 
del an'tear en sangre. Compruebe su azúcar sanguíneo. 
Si no se tratan adecuadamente, las hipoglucemias (bajo nivel de azúcar en la sangre) o hiperglueemitts tallo 
nivel de azúcar en la sangre) pueden ser muy graves y provocar dolor de cabeza, náuseas, vómitos, 
deshidratación, perdida de conocimiento, coma e incluso causar la muerte (ver A y II en sección 
'POSIBLES EFECTOS ADVERSOS"). 

Tres sencillas medidas para evitar una hipoglucemia o hiperglucemia son: 
- Tenga siempre jeringas y frascos de Hunialor. Ilumalor ix25"' o I lumalog4  Mix501" adicionales, o 
inyectores (dispositivos) y cartuchos de más, por si pierde su inyector (dispositivo) Kwild'en° o éste se 
estropea. 
- Lleve siempre consigo algún distintivo que avise de w condición de diabético. 
- Lleve siempre consigo algo de azúcar. 

Si interrumpe el tratamiento con Humillo,. num:doga  Mix2S" o Humalor htlixStr" 
Si usa menos Humalof, liumalof Mix25— o Ilumalor Mix50' del que necesita, puede tener una subida 
del azúcar en sangre. No cambie de insulina a no ser que se lo indique su médico. 

Si tiene cualquier otra dada sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico, 

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS 
Al igual que todos los medicamentos. I lumalof. I fumador holix25".  o I Itunalof Mix50" pueden tener 
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efectos adversas, aunque no todas las personas los sufran. 

Alergia local frecuente e 100 a <1110), Algunas personas la zona donde se ha inyectado la insulina se les 
enrojece. se  hincha o sienten picor. Esta situación suele desaparecer en unos cuantos días o unas semanas. 
Si le sucede, coméntelo con su ntédiett. 

Alergia sistémica es rara 1;1.1/10,000 a <1/1.000). Presenta los siguientes sintomas: 
- erupción por todo el cuerpo 	- bajada de tensión 

dificultad para respirar 	 -fuertes palpitaciones 
- respiración silbante 	 - sudor 

Si cree que está sufriendo este tipo de alergia con I Mínalo**. I lumalogs Mix2.51" o ilumaloe 
hable inmediatamente con su médico. 

Lipodistrofia (la piel se hace más gruesa o se forma una especie de hoyo) es poco frecuente ( 1/1.000 a 
<1/100). Si observa que, en los lugares donde se pone las inyecciones, su piel se hace más gruesa o se le 
fonna una especie de hoyo, comuníqueselo a su médico. 

Nivel bajo de potasio en la sangre (hipolutlemia) 

Se han dado casos de edema (por ejemplo hinchazón en los brazos, en los tobillos: retención de liquides). 
especialmente al principio del tratamiento con insulina o durante un cambio del tratamiento para mejorar el 
control de su azúcar en sangre. 

Comunicación de efectos adversos 
Si experimenui cualquier cipo de efecto adverso, consulte a su médico o fiumacéutico, incluso si se trata de 
posibles efectos adversos que no aparecen en este inserto. Mediante la comunicación de demos adversos 
usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la seguridad de este medicamento. 

>En Argentina: Ante cualquier inconveniente con el prescinda el paciente puede llenar ficha que está en 
la Página Web de la ANSIA T: harilwwwaninatgovarlarmacovigilanciaMatificurasp o llamar a 
4.ViI.4 r repon& 0.800-333-1234. 

Problemas corrientes de la diabetes 
A. Hipoglucemia 
llipoglucemia (bajo nivel de azúcar en la sangre) significa que no tiene suficiente azúcar en la sangre. Puede 
ser causada porque: 
- se haya puesto demasiado Humalogs. I lumalogs Mi.x2.5' o Humalogs  MixSOm  o cualquier otro tipo de 
insulina: 

se haya saltado una comida, la haya retrasado o haya cambiado su dieta; 
- haya trabajado mucho o hecho demasiado ejercicio inmediatamente antes o después de una comida; 
- tenga una infección o esté enfermo (especialmente diarrea o vómitos); 
- ç 113Yan producido cambios en sus necesidades de insulina: o 

esté peor de una afección renal o hepática. 

El alcohol y determinados medicamentos pueden afectar a sus niveles de azúcar en sangre. 
Los primeros síntomas de bajada del nivel de azúcar suelen presentarse de improviso y están acompañados 
de: 
- cansancio 	 - palpitaciones 
- nerviosismo y temblores 	 - náuseas 
- dolor de cabeza 	 - sudores fríos 
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Hasta que no esté seguro de reconocer los sintontaii de alarma. evite situaciones (p.ej. conducir un carro) en 
que usted u otras personas pudienti ponerse en peligro si se produjese una hipoglucemia. 

fliperglutemia y eetoacidosis diabética 
Hiperglucemia (demasiada Linear en la sangre) significa que el cuerpo no tiene suficiente insulina. La 
hiperglucemia puede estar causada porque: 

- no se haya puesto I lumainge, l'amolase Mix25'" o I lurnaloge ix5r o cualquier otro tipo de insulina, 
- se haya puesto menos insulina que la que le haya remitido el médico; 
- haya comido mucho más de lo que su dieta le permite: o 
- tenga fiebre, alguna infección o tensión emocional. 

La hiperglucemia puede terminar en cetnacidosis diabética. l,os primeros sintamos se presentan lentamente. 
durante muchas horas o varios dios. Entre estos síntomas están los siguientes: 
- somnolencia 	 - falta de apetito 
- enrojecimiento facial 	 - aliento con olor a fruta 
- sed 	 - náuseas o vómitos 

Los sintomas graves son respiración pesado y palto rápido. Consiga asistencia medica inmediatamente. 

Enfermedades 
Si está enfermo, especialmente si tiene náuseas o vómitos, la cantidad de insulina que usted necesita puede 
variar. Aunque no esté comiendo como siempre, tiene necesidad de recibir insulina. Hágase los análisis 
de orina o sangre, siga las indicaciones que le huyan dado para cuando esté enfermo y llame a ;u médico. 

CONSERVACIÓN DE HUMALOG4I,HUMALOG° MLX25' KWIEPEN. Y 111.1MALOG• MIX50." 
KWIKPEN. 
Envases no usados (cerrados): Los inyectores (dispositivos) KwikPen. de Humalogt. Nefastos* Mix25" 
o HumatoS* Mix50" no usados deben conservarse en refrigeración entre 2°C y re en su envase original. 
No congelar. No utilice los inyectores (dispositivos) KwikPens de l'uranios*. Humalog*  Mix2r o 
Humalog* Mix5r que hayan sido congelados. Protéjase de la luz, solar directa o calor excesivo. 

Envases en uso: Los inyectores (dispositivos) KvvikFen/ de 'lamidos*. límalos* Mbar o Humalogi 
Mix50'" en uso no deben refrigerarse. Las inyectores (dispositivos) en uso pueden mantenerse a temperatura 
ambiente inferior a 30t hasta por 28 días como máximo, pasado este tiempo deben ser descartados. 
incluso si todavía contiene algo de producto. No utilice los inyectores (dispositivos) KwikPen' de 
Humalogt, fintasteis  Mix25' y litunalo? Mix50—  en uso que hayan sido congelados. Protéjase de la luz 
solar directa o calor excesivo. El inyector (dispositivo) prellenado no debe Ser conservado con la aguja 
puesta. 

MAN] ENGASE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NIÑOS. 
No utilice Ramales* KwikPene_ Hunialoge Mix25' KwikPene u Fluinalo? Mix50" KwikPeos después 
de la fecha de expiración que aparece en la etiqueta y en el envase. La lecha de expiración es el último día 
del mes que se indica. 

No utilice litonalo? KvvikPen' si tiene MICH O si contiene partículas sólidas. Sólo debe utilizarlo si su 
apariencia es como la del agua. Compruebe que esto CS así antes de ponerse cada inyección 

No utilice Memela.? Mix25" KwikPene  o l'amelo? Mix5r KvvikPens  si se ven grumos o partieulas 
sólidas blancas adheridas en el fondo u en las paredes del cartucho. dándole una apariencia snniinf a la 
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escarcha. Compruébelo cada vez que se inyecte. 

Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura Pregunte a su farmacéutico cómo 
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma. ayudará a pmteger el 
medio ambiente 

ASPECTO DEL PRODUCTO V CONTENIDO DEL ENVASE 
kwikren* 100 Uitt.. solución inyectable es una solución estéril. transparente. incolora. acuosa 

y contiene 100 unidades de insulina lispro en cada mililitro de solución inyectable (100 Und.). 

Ilumalog* Mix25"' KwilzPen°100 	suspens ion inyectable es una suspensión estéril. blanca, y contiene 
100 unidades de insulina lispro en cada mililitro de suspensión inyectable (100 Udind..). En Humalor 
Mix25' un 25% de insulina lispro está disuelto en agua. En Humillo? Mix251"se ha incorporado una 
suspensión del 75% de insulina lispro junto con sulfato de protamina 

Humalog* Mix5r KwikPen°  100 UintL. suspensión inyectable, es una suspensión blanca, estéril, y 
contiene 100 unidades de insulina lispro en cada mililitro de suspensión inyectable (100 LI/mL). En 
1-lumaloe Mix50' un 50% de insulina lispro está disuelto en agua. En Hurnalog* Mix5One  se ha 
incorporado una suspensión del 50% de insulina lispro junto con sulfato de pmtamina. 

Cada Humalog* KwikPen* 100 Lliml.„ Flutnaloge  Mix2.5".  KwikPen* 100 Ilfint. lumalog* Mix50'" 
ikPent 100 Una. contiene 300 unidades (3 mililitros) 

Cada caja de cartón contiene 1, 2 o $ inyectores (dispositivos) prellenados. Puede que no estén 
comercializadas todas las presentaciones. El l'amaine, Dumalog® Mix25'" o Hunnalog* Mix5r que 
contiene su inyector (dispositivo) KwikPen* es igual que el que se presenta en cartuchos sueltos de 
fitnrialogs, Hurnaloe Mix2.5w  o Hurnalot Mix50m. El inyector (dispositivo) KwikPen" simplemente 
contiene un cartucho en su interior_ Cuando el inyector (dispositivo) prellenado esta vado no se puede 
volver a usar. 

Elaborado por. Lilly France. Rue de Colonel Lilly F- 67640 Fegersheitn, Francia. 
Acondicionado y Exportado por: Eh Lily and Company. Indianápolis, IN 462115. LISA 

Lillys. I humane. Mix2.5.". Mix50' y KvvikPen" son marcas comerciales propiedad de. o licenciadas por 
fi Lilly antl Company, sus subsidiarias o afiliadas. 

Aneadas: Venta bajo receta. Industria Francesa. Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Cen. 
No. 45.940. Importado por EH UIly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador 41190 Piso 12 
(C1430DNisl) Buenos Aires. Dir. Tec.: Diego Prieto. Farmacéutico. 
Fecha de última revisión ANMAT: 
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