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| Secretaria de Poltticas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, § | MAR. 2017

VISTO el Expediente N® 1-47-5534-15-9 del Registro: de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEéNOLOGiA
|

|
MEDICA y

i CONSIDERANDO: |
‘ Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA
INC SUCURSAL ARGENTINA., solicita la autorizacion de nueva conc?entracic’m,
nuievo_s rotulos, prospectos e informacion para el paciente para la especialidad
midicinal denominada HUMALOG® KWIKPEN®/INSULINA LISPRO forma
farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 45 940.
Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los
- alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463{ Decreto
;150/92. - i|
‘ Que de fojas 601-602 Y 643, 644, 645 obra el Informe Tl‘écnico de
evéluacién favorable de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos. :
. i ,
‘ Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas! por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
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"2017- Afio de las Energias Renovables”
Ministerio de Salud

DISPOSICION N° |
2071
Secretaria de Politicas, i

Regulacion e Institutos : |
ANMAT ’

Por ello,
i

. |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
‘ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE; i

|
ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL

ARGENTINA la nueva concentracion, los rotulos, prospectos, informacic!in para el
paEiente, para la especialidad medicinal denominada HGMALOG®
KV\|IIKPEN®/INSULINA LISPRO, forma -farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,
aultorizada por el Certificado N° 45.940, cuya nueva concentracion:200 U/fnl;

|
100 U/ml no se modifica; forma farmacéutica para 200 U/ml! solucién
inyectable; 100 U/ml no se modifica; formula cuali-cuantitativa para :200 U/ml
Insulina lispro 200U (6.9mag); glicerol 16 mg, metacresol 3.15mg, oxicio de zinc
cs| 0.046 mg de Zn2*, Trometamol 5mg, acido clorhidrico/hidréxido de sodio pH;
agua para inyeccién 1ml, 100 U/ml no se modifica; envase primario para 200
u/ml: Kwikpen inyectores-dispositivos prelienados descartable de 3 ml,i 100U/ mt
no se modifica, presentacién para 200 U/ml Kwikpen: 1, 2 y 5 iniyectores~
dispositivos prellenados descartable de 3ml; 100 U/ml no se modiﬁca; iforma de
coJ‘\servacic’)n 200 U/ml entre 2-8°c en su envase original. Nocongelar. Protéjase
de la luz solar directa o calor excesivo. Envase en uso no debe refrigerarse. Debe
mantenerse a temperatura ambiente inferior a 30°c hasta por 28 d:ias como
maximo. Protéjase de la luz solar directa o calor excesivo; 100 U/Emi no se
modifica; condiciones de expendio 200U/ml venta bajo receta, 100 U/ml no se

madifica; lugar de elaboracion para 200 U/ml: Lilly France 2, rue du Colonel Lilly

|
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[
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67640 Fegersheim, Francia y Acondicionamiento Eli Lilly and Company,

; |
Indianapolis, IN 46285, EUA; 100U/ml no se modifica y cuyos textos qonstan de

fo;las 523- 524;549-550 y 575-576 para rétulos, desglosandose las fojas 523 y

52'4; de fojas 525 a 533; 551 a 559 y 577 a 585 para prospectos, desglloséndose
las fojas 525 a 533; de fojas 534 a 547, 560 a 573 y 586 a 599 para informacién
para el paciente, desglosandose fojas 534 a 547. 1

AR:TiCULO 2°.- Practiguese la atestacion correspondiente al Certi%icado Ne°
45|.940, cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de la

presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
|

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion,
; |

coTjuntamente con el rétulo, prospecto, informacion para el paciente, direse a la

Diweccic’m de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N© 1-47-5534-15-9

|
|
DISPOSICION N© 2 0 ? 1 i

|
M3

Dr. ROBERT® LEBE
Subzdministrador Naciona)
ANMAT
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(Proyecto de rotulo)

Humalog®
KwikPen®
Insulina Lispre
(Origen ADN recombinante)
200 U/mL
Solucion Inyectable

“1 Inyector (dispositivo) prellenado, descartable de 3,0 mL '
‘ Logo Lilly

Via de Administracion: Subcutanea.

Composicién: Cada mL contiene: Insulina Lispro (origen ADN recombinante) 200 U/mL.
Excipientes: glicerol, metacresol, trometamol, oxido de zinc y agua para inyectables. Durante la
elaboracion se puede haber agregado solucion de hidréxido de sodio al 10% o solucidn de acido
clorhidrico al 10% para ajustar el pH.

Almacen‘amientoz Los dispositivos deben conservarse refrigerados en su envase original entre 2°C y
8°C cuando no estdn en uso. No congelar. No use el dispositivo si ha sido congelado. El dispositivo
en uso debe mantenerse a temperatura ambiente (por debajo de los 30°C) hasta por 28 dias como
maximo, pasado este tiempo debe ser descartado incluso si todavia contiene algo de producto.
Protéjase de la luz solar directa o calor excesivo,

Usar solo en este inyector (dispositivo), de lo contrario se puede producir sobredosis grave.
Manténgase fuera del alcance de los nifios,
Venta con Receta Médica.

USAR SOLO EN ESTE DISPOSITIVO, DE LO CONTRARIO SE PUEDE PRODUCIR
SOBREDOSIS GRAVE.

Posologl'lil: La que el médico indique. A juicio del facultativo. No exceder la dosis prescrita.

Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones y Modo de Uso: Ver inserto y Manual de Uso
adjuntos.

Cualquie‘r cambio de una insulina por otra debe ser hecho cautelosamente y solo bajo supervision
médica. La dosificacion debe ser prescrita por el médico y no es intercambiable unidad por unidad
con las insulinas convencionales. El empleo del producto no excluye el régimen dietético ni los demas
controles indicados por el médico. Usar unicamente soluciones transparentes e incoloras.

Este inyelctor (dispositivo) es adecuado para ser utilizado con agujas Becton Dickinson. Las agujas no
estan incluidas.

Fabricado por: Lilly France 2, rue du Colonel Lilly 67640 Fegersheim, Francia.
Acondicionado por: Eli Lilly and Company, Indiandpolis, IN 46285, EUA.

GTIN: (01) OXXXXXXXXXXXXX
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Argentina: Venta bajo receta. Industria Francesa. Medicamento autorizade por el Ministerio de
Salud. Cert. No. 45.940. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador
4890 Piso 12 (CI1430DNN) Buenos Aires. Dir. Tec.: Diego Prieto, Farmacéutico.

“El mismo texto de rétulo se repite para las presentaciones de 2 y 3 (dispositivos) prellenados
descartables.

vd.0 {29Febl16)_ARG
R

DIRECTOR
LAURING 1] L'Sv AERRIERCA B SUC ASGENTINA

)
H
APODERADA i ) .
ELI LILLY INTERAMERICA INC. Confidencial i
SUC ARGENTINA

J



{Provecto de prospecto)

Informacion para el Médico

HumalogQ .
KwikPen® |
Insulina Lispro ’
{Origen ADN recombinante) .
200 U/mL '
Solucion inyectable
Via subcutanea

i Inyector (dispositivo) prellenado descartable para la administracion de insulina
Venta bajo receta. Industria Francesa.

DESCRIPCION
Humalog™ es una solucidn estéril, transparente, incolora y acuosa.

FORMULA

Cada mI, de Humalog® contiene:

Insulina Lispro ........................................................................................................................ 200U
Excipienies {glicerol, metacresol, trometamol, Oxido de zinc y agua para inyectables)

Durante la elaboracion se puede haber agregado solucién de hidroxido de sodio al 10% o solucion de :
acido cior'rhldrlco al 10 % para ajustar el pH. Cada dispositivo contiene 3 mL. :

La insulina lispro se obtiene por tecnologia de ADN recombinante de Escherichia coli,

CLASIFICACION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: FArmacos usados en diabetes, insulinas y andlogos de accién rdpida para
inyeccion, codigo ATC: A10ABO4,

INDICACIONES i
Para el tratamiento de adultos con diabetes mellitus que requieren insulina para el mantenimiento dé
la homeostasia normal de la glucosa. Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL también esta indicado
en la estqbi]izacién inicial de la diabetes mellitus.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS |
Propiedades farmacodinamicas '
La principal accidén de insulina lispro es la regulacion del metabolismo de 1a glucosa.

Ademds,|las insulinas tienen diversas acciones anabdlicas y anti-catabolicas sobre una variedad de
diferentes tejidos. Dentro del tejido muscular se incluye el incremento de glucégeno, dcidos grasos,
glicerol, sintesis proteica y captacion de aminoécidos, mientras que disminuye la glucogenohsm
gluconeogénesis, cetogénesis, lipolisis, catabolismo proteico y la pérdida de aminoacidos. :

La insulina lispto tiene un comienzo de accién rapido (aproximadamente 15 minutos), lo que permitle
administrarla més cercana a las comidas (desde cero a 15 minutos de una comida) cuando se compar'a
con insulina regular (30 a 45 minutos antes). Los efectos de la insulina lispro se inician rapidamente y
tienen una duracién de accién mas corta (2 a 5 horas) cuando se comparan con insulina regular.

Los ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 han demostrado un descenso de la
hipcrg]u%:cmia posprandial con insulina lispro, en comparacién con insulina humana soluble.
i 1/16
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El perfil de accion de la insulina lispro puede variar entre diferentes individuos o en diferentes 1
momentos en una misma persona y es dependiente de la dosis, lugar de inyeccion, perfusion o
sanguinea, temperatura y ejercicio fisico. El perfil tipico de actividad tras la inyeccion subcutdnea se

ilustra a ¢ontinuacion.

Figural!:
i
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La representacion anterior (figura 1) indica la cantidad relativa de glucosa con respecto a tiempo,
necesaria para mantener en un individuo la concentracién de glucosa en sangre total proxima a los
niveles de ayuno, y es un indicador del efecto de estas insulinas (100 unidades/mL) en el tiempo sobre
el metabolismo de la glucosa.

Las respuestas farmacodinamicas de insulina lispro 200 unidades/mL solucion inyectable fueron
similares a las de insulina lispro 100 unidades/mL solucién inyectable tras la administracion
subcutdnea de una dosis unica de 20 unidades en sujetos sanos como muestra el grafico siguiente
{figura 2).

800 =
700 ~
‘ — Insulina lispro 200 U/mL
600 -~ *= = [Insulina lispro 100 U/mL
500
HOO —

300 -
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Figura 2: Curvas de media aritmética de la velocidad de perfusidn de la glucosa frente a tiempo tras
administracion subcutinea de 20 unidades de insulina lispro 200 unidades/mL o de insulina lispro
100 unidades/mL.

Estudios en pacientes con diabetes tipo 2 que recibian dosis maximas de sulfonilureas, han
demostrado que la administraciéon concomitante de insulina lispro reduce de forma significativa la
HbAlc, en comparaciéon con aguelios que recibieron Uinicamente sulfonilureas. Se podria también
esperar lfi reduccion de la HbA1c con otros productos con insuling, p. ej. insulina regular o is6fana.

Los ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 han demostrado un nimero reducido de
episodios de hipoglucemia nocturna con insulina lispro, en comparacion con insulina humana soluble.
En algunos estudios, la reduccion de fa hipoglucemia nocturna se asocido con un aumento de los
" episodios de hipoglucemia diurna.

El deterioro de la funcion renal o hepética no afecta a la respuesta glucodindmica a la insulina lispro.
Las diferencias glucodindmicas entre insulina lispro ¢ insulina humana soluble, medidas durante un
procedimiento de clamp de glucosa, se mantuvieron sobre un rango amplio de la funcion renal.

Se ha demostrado que la insulina lispro es equipotente a la insulina humana desde el punto de vista
molar pero su efecto es mds rapido y posee una duracidon més corta.

Propiedees farmacocinéticas

La farmacocinética de la insulina lispro refleja un compuesto que es absorbido rapidamente, y alcanza
niveles sanguineos maximos entre los 30 a 70 minutos tras la inyeccién subcutdnea. Cuando se
considera la relevancia clinica de estas cinéticas, es mas apropiado examinar las curvas de utilizacion
de glucosa {(como se expuso en la seccion Propiedades farmacodindmicas). '

En pacientes con deterioro renal, la insulina lispro mantiene una absorcién més rapida en comparacion
con la insulina humana soluble. En pacientes con diabetes tipo 2, sobre un amplio rango de la funcién
renal las diferencias farmacocinéticas entre insulina lispro e insulina humana soluble generalmente se
mantuvieron, mostrandose independientes de la funcion renal. En pacientes con deterioro hepdtico, la
insulina lispro mantiene una absorcion y una eliminacion mas rapidas, en comparacién con la insulina
humana soluble.

La insulina lispro 200 unidades/mL solucion inyectable fue bioequivalente a insulina lispro
100 unidhdes/mL solucidn inyectable tras la administracion subcutanea de una unica dosis de 20
unidades en sujetos sanos. El tiempo hasta conceniracién mdxima también fue similar entre
presentaciones.

Datos preclinicos sobre seguridad

En tests in vitro, incluyendo estudies de union a los receptores de insulina y efectos sobre células en
crecimiento, la insulina lispro se comporto de una forma muy parecida a la insulina humana. Los
estudios también demostraron que la disociacidn de la insulina lispro respecto a la unidn al receptor
de insulina es equivalente a la de la insulina humana. Los estudios de toxicologia aguda, durante un
mes y durante 12 meses no revelaron datos de toxicidad significativos. :

En estudios con animales, la insulina lispro no produjo anomalias en la fertilidad, embriotoxicidad o
teratogenicidad.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Posologia
La dosis debe ser determinada por el médico, segin los requerimientos del paciente.

- 3/16
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HumalogTD puede ser administrado poco antes de [as comidas. Cuando sea necesario Humalog® puede
ser administrado poco después de las comidas.

Humalog® actita con rapidez y tiene una duracién de actividad més corta (2 a 5 horas) administrado
por via subcutinea cuando se compara con insulina soluble. Este rapido comienzo de actividad
permite administrar una inyeccién de Humalog® muy proxima a las comidas. El perfil de accién de
cualquier insulina puede variar considerablemente entre diferentes personas o en diferentes momentos
dentro de una misma persona. [ndependientemente del lugar de inyeccion, se mantiene el rapido
comienzo de accion en comparacion con la insulina humana soluble. La duracién de los efectos de
Humalogﬁ depende de la dosis, lugar de inyeccidn, perfusién sanguinea, temperatura vy del ejercicio
fisico.

Humalog® se puede utilizar en combinacion con una insulina de accidén prolongada o sulfontlureas
orales, segln criterio facultativo.

Humalog® KwikPen® 100 unidades/mL y Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL

Humalog® KwikPen® esté disponible en dos concentraciones. En ambas, la dosis necesaria se marca
en unidades. Ambos inyectores (dispositivos) prellenados, Humalog® KwikPen® 100 unidades/mL y
Humalog?’ KwikPen® 200 unidades/mL, administran de 1 - 60 unidades seleccionadas de | en 1 en
una (nica inyeccidon. El indicador de dosis muestra el nimero de unidades independientemente de la
concentracion y no se debe hacer una conversion de la dosis cuando se cambia al paciente a una
nueva concentracion.

Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL se debe utilizar para et tratamiento de pacientes con diabetes
que necesitan dosis diarias de mas de 20 unidades de insulina de accién rdpida. La solucién de
insulina lispro que contiene 200 unidades/mL no se debe sacar del inyector (dispositivo) prellenado
(el KwikPen®) ni mezclarse con cualquier otra insulina (ver secciones Advertencias y Precauciones
Especiales de Uso e Incompatibilidades).

Poblaciones especiales
Insuficiencia renal
En presencia de insuficiencia renal, las necesidades de insulina se pueden reducir.

Insuyficiencia hepdtica
Las necesidades de insulina se pueden reducir en pacientes con insuficiencia hepatica debido a la
reduccion de la gluconeogénesis y a la reduccién de la degradacion de la insulina; sin embargo, en
pacientes con insuficiencia hepética cronica, un aumento en la resistencia a la insulina puede conducir
a un aumento de las necesidades de insulina.

!
Forma de administracién
Humalog® solucion inyectable se debe administrar por via subcutinea.

La administracion subcutanea se debe realizar en la zona superior de los brazos, muslos, nalgas o
abdomen. La utilizacion de estas zonas de inyeccion debe alternarse, de tal forma que un mismo {ugar
de inyeccion no sea utilizado aproximadamente mas de una vez al mes.

Hay que tomar precauciones cuando se inyecte Humalog® por via subcutanea para tener la seguridad
de no haber penetrado un vaso sanguineo. Después de la inyeccién, no se debe realizar masaje de la

zona de inyeccion. Se deben enseiiar a los pacientes las técnicas de inyeccidn adecuadas.

Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL solucién inyectable no se debe utilizar en una bomba de
perfusion de insulina.

Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL solucién inyectable no se debe utilizar por via intravenosa. !
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|
INSTRUCCIONES DE USO, MANIPULACION Y ELIMINACION
Instrucciones de uso y manipulacion I
La solucion de Humalog® debe aparecer transparente e incolora. Humalog® no se debe usar si su
aspecto es turbio, denso, o ligeramente coloreado, o si son visibles particulas solidas, ‘

Manejo del inyector (dlSpOSItIVO) prellenado
Antes de usar el KwikPen®, debe leer cuidadosamente el manual del usuario incluido en el prospecto
Debe usar el KwikPen® como se indigue en el manual del usuario.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contactq
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
i
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Formula.

Hipoglucemia.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Cambiar a un paciente a otro tipo ¢ marca de insulina

La decision de cambiar el tipo 0 marca de insulina administrada a un paciente se debe tomar bajo
estricta supervision médica. Los cambios en la concentracidén, nombre comercial (fabricante), tipo
(regular, NPH, lenta, etc.), especie {(animal, humana, andloge de insulina humana) y/o método dé
fabricacion (técnicas de ADN recombinante versws insulina de origen animal) pueden dar lugar a la
necesidad de un cambio en la dosis.

Para instlinas de accion rdpida, cualquier paciente que también esté en tratamiento con insulina basal,
debe ajustar la dosis de ambas insulinas para obtener un control glucémico adecuado a lo largo del

dia, especialmente de la glucemia nocturna y en ayunas,

Hipoglucemia e hiperglucemia

Entre las circunstancias que pueden hacer que los sintomas tempranos de alarma de hlpoglucemla
sean dif¢rentes o menos pronunciados se pueden citar la diabetes de larga duracidn, el tratamiento
intensivo con insulina, las enfermedades nerviosas asociadas a la diabetes o los medicamentos como

los betabloqueantes.

Algunos pacientes que han experimentado reacciones hipoglucémicas tras ¢l cambio de insulina
animal a insulina humana han comunicado que los sintomas tempranos de alarma de hipoglucemia
fueron menos pronunciados o diferentes de los que experimentaban con su insulina previa. La falta de
correccion de las reacciones hipoglucémicas o hiperglucémicas puede ser causa de pérdida del
conocimiento, coma o muerte. :
El uso de dosis que no sean adecuadas o la interrupcion del tratamiento, especialmente en diabéticos
insulino-dependientes, puede producir hiperglucemia y cetoacidosis diabética; estas situaciones
pueden ser potencialmente mortales.

|
Requerimientos de insulina y ajuste de la dosis
Los requerimientos de insulina pueden aumentar durante una enfermedad o por a]teramones
emocionales.
También puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina si los pacientes aumentan su actividajd
fisica o modifican su dieta habitval. El gjercicio fisico realizado inmediatamente después de las
comidas puede aumentar el riesgo de hipoglucemia. Una de las consecuencias de la farmacodinamica
de los alllélogos de insulina de accion rapida es que la hipoglucemia, si se produce, puede ocurrir de
forma mas temprana después de la inyeccidén que con insulina humana soluble.

CDS12FEB13/SPCOIOCT 14
A LAURING O-OIRECTORA TECNICA

V4.0 (29Feb16)_ARG
APODERADA - Confidencial- £u LY INTERAMERICA INE ST ARGENTIS?

ELILILLY INTERAMERICA INC.
SUC. ARGENTINA




Combinacién de Humalog® con pioglitazona

Cuando pioglitazona fue utilizada en combinacién con insulina se notificaron casos de msuﬁmencra
cardiaca, especialmente en pacientes con factores de riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca. Esto
se debe tener en cuenta, si se considera el tratamiento combinado de pioglitazona y Humalog®. Si se
utiliza la combinacién, se debe vigilar en los pacientes la aparicion de signos y sintomas de
insuficiencia cardiaca, ganancia de peso y edema. Se debe suspender el tratamiento con pioglitazona
si tiene ljgar cualquier deteriore de los sintomas cardiacos.

Prevencion de errores de medicacion cuando se utiliza insulina lispro (200 unidades/mL) en
inyector (dispositivo) prellenado

La solucion inyectable de insulina lispro que contiene 200 unidades/mL no se debe transferir desde el
inyector (dispositivo) prellenado, el KwikPen®, a una jeringa. Las marcas de la jeringa de insulina no
indicardn la dosis correcta. Se puede producir una sobredosis causando hipoglucemia grave. La
solucion inyectab]e de insulina lispro que contiene 200 unidades/mL no se debe transterir del
KwikPen® a cualquier otro dlSpOSitlvo de administracién de insulina, incluyendo bombas de perfusion
de msuhna

Se debe indicar a los pacientes que revisen siempre la etiqueta de la insulina antes de cada inyeccion
para evitar confusiones accidentales entre las dos concentraciones diferentes de Humalog® asi como
con otras insulinas.

Excipientes
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 ing) de sodio por dosis, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazc

Los datos sobre la exposicion en un gran nimero de embarazos no indican ningln efecto adverso de
insulina lispro durante el embarazo ni sobre la salud del feto/recién nacido.

Es esencial mantener un buen control de las pacientes tratadas con insulina (diabetes insulino-
dependiente o diabetes gestacional), a lo largo de todo el embarazo. Los requerimientos de insulina
habitualmente disminuyen durante el primer trimestre y se incrementan durante el segundo y tercer
trimestres. S¢ debe aconsejar a las pacientes con diabetes que informen a sus médicos si estan
embarazadas o piensan quedarse embarazadas. Una cuidadosa monitorizacion del control glucemlco
asi comolde la salud general, son esenciales en las pacientes embarazadas con diabetes.

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

Fertilidad

Insulina lispro no produjo anomalias en la fertilidad en estudios con animales (ver seccidn
Propiedades Farmacologicas - Datos preclinicos sobre seguridad).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracion y de reaccion de los pacientes diabéticos se puede ver afectada por una

hipoglucemia. Esto puede ser causa de riesgo en situaciones en las que estas habilidades sean de :
especial importancia (p.ej. conducir un vehiculo o utilizar méquinas).

Se debe advertir a los pacientes que extremen las precauciones para evitar una hipoglucemia mientras
conducen. Esto es particularmente importante en aquellos pacientes con una capacidad reducida o
nula para percibir los sintomas de una hipoglucemia, o que padecen episodios de hipoglucemia
recurrentes. Se considerara la conveniencia de conducir en estas circunstancias.

|
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Los requenmlentos de insulina pueden aumentar debido a la administracion concomitante de
medlcamentos con actividad hiperglucemiante, tales como los anticonceptivos orales, corticosteroides
o tratamiento sustitutivo con hormona tiroidea, danazol, estimulantes beta2 (tal como rltodrma
salbutamol, terbutalina).

Los requenmrentos de insulina pueden disminuir en presencia de medicamentos con actividad
hlpoglucemlante tales como los hipoglucemiantes orales, salicilatos {por ejemplo, acido
acetilsalitilico), antibi6ticos sulfa, ciertos antidepresivos (mhlbldores de la monoaminoxidasa,
mhlbldores selectivos de Ja recaptacion de serotonina), ciertos inhibidores de la enzima convertidora
de ang:otensma (captopril, enalapril), bloqueantes del receptor de angiotensina I, betabloqueantes,
octreotida o alcohol.

oy - . ,
El médico debe ser consultado cuando se utilicen otros medicamentos ademas de Humalog®
KwikPe:n‘}D 200 unidades/mL (ver seccidn Advertencias y Precauciones Especiales de Uso).

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de segurldad

La hlpoglucemla es la reaccion adversa que con mas frecuencia puede sufrir un paciente diabético
durante la terapia con insulina lispro. Una hipoglucemia prave puede producir pérdida del!
conocimiento y, en casos extremos, muerte. No se dispone de datos especificos sobre frecuencia de
hipoglucemia, dado que la hipoglucemia es el resultado tanto de la dosis de insulina como de otros'
factores cc?mo p.gj. la dieta y ejercicio del paciente.

Tabla de Ireacciones adversas

Las mgmentes reacciones adversas relacionadas procedentes de ensayos clinicos se enumeran a
continuacion segln el término MedDRA preferente, de acuerdo al sistema de clasificacion de organos
y en orden decreciente de incidencia (muy frecuentes: >1/10; frecuentes: >1/100 a <I/10; poco
frecuentes‘: >1/1.000 a <i/100; raras: =1/10.000 a <1/1.000; muy raras: <1/10.000).

L.as reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
.|
frecuencia.

Clasificacion de | Muy Frecuentes | Poco Raras Muy
6rgan0$ del sistema | frecuentes frecuentes raras
MedDRA
Trastornos del sistema inmunoldgico
Alergia ‘local X
Alergia sistémica X

|

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo
Lipodistrofia _ X

Descripci(’)ln de reacciones adversas seleccionadas

Alergia locg‘ 1

Es frecuente la aparicion de alergia local en los pacientes. Puede aparecer enrojecimiento, hinchazon
y picor en el lugar de inyeccion de la insulina. En general, esta situacidn remite al cabo de unos dias o
semanas. A veces, esta reaccion puede ser debida a factores distintos a la insulina, tales como
irritantes en el agente limpiador de la piel o a una mala técnica de inyeccion.

Alergia sist|émica

La alergia Sistémica, que es rara pero potencialmente mas grave, es una alergia generalizada a la
insulina. Puede producir una erupcion en todo el cuerpo, disnea, sibilancias, disminucion de la presion
arterial, aceleracién del pulso o sudoracion. Los casos graves de alergia generalizada pueden ser
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potencia]lmente mortales.

Lipodistrofia
La lipodistrofia en el lugar de inyeccidn es poco frecuente.

Edema

Se han notificado casos de edema durante la terapia con insulina, especialmente si se mejora un mal
control glucémico previo con un tratamiento intensivo con insulina. |
Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite iina supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medi¢amento. Se invita a los
profesionales de salud a notificar las sospechas de reacciones adversas segun los procedimientos
locales vilgentes. )

INCOMPATIBILIDADES !

Este medicamento no se debe mezclar con ninguna otra insulina u otro medicamento. La soluciéon
inyectablé no se debe diluir.

SOBREDOSIS

Las insulinas no tienen una definicién especifica de sobredosificacion porque las concentraciones
séricas de glucosa son el resultado de interacciones complejas entre los niveles de insulina,
disponibilidad de glucosa y otros procesos metabdlices. La hipoglucemia se puede producit como;
resultado de un exceso de actividad insulinica en relacién con la ingesta de alimentos y el gasto’

energéticol.

|
La hipoglucemia puede estar asociada con apatia, confusién, palpitaciones, dolor de cabeza,!
sudoracion y vOmitos., |

- |
Los episodios leves de hipoglucemia responderan a la administracion oral de glucosa, otros aziicares u |
otros productos azucarados. i
La correccion de un episodio de hipoglucemia moderadamente grave se puede realizar mediante la \
administralci()n intramuscular o subcutinea de glucagon, seguida de la administracién por via oral de '
carbohidratos cuando la recuperacion del paciente sea suficiente. Los pacientes que no respondan a |
glucagon, deben recibir una solucion intravenosa de glucosa. ' |
Si el pacie'nte estd comatoso, se debe administrar glucagén por via intramuscuiar o subcutinea. Sin
embargo, si no se dispone de glucagdn o el paciente no responde a glucagdn, se debe administrar una
solucion de glucosa por via intravenosa. El paciente debe recibir alimentos tan pronto como recobre el
conocimierho.

Como la hipoglucemia puede reaparecer después de una recuperacién clinica aparente, puede resultar
necesario n?antener la ingesta de carbohidratos y la observacion del paciente.

En Argentina: Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o
comunicar.sie con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. (011) 4-962-6666/2247

Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 4-654-6648 / 4-658-7777

Optativamepte otros Centros de Intoxicaciones. '

CONSERVACION

Envases no usados (cerrados): Los inyectores (dispositivos) KwikPen® de Humalog® no usados
deben consdrvarse en refrigeracion entre 2°C vy 8°C en su envase original. No congelar. No utilice los
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inyectores (dlsposnwos) KWIkPen de Humalog® que hayan sido congelados. Protéjase de la Juz solar
directa olcalor excesivo.

Envases en uso: Los inyectores (dispositivos) KwikPen® de Humalog en uso no deben rcfngerarse
Los inyectores (dispositivos} en uso deben mantenerse a temperatura ambiente inferior a 30°C hasta
por 28 dilas como méximo, pasado este tiempo deben ser descartados, incluso si todavia contiene algo
de producto. No utilice los inyectores (dispositivos) KwikPen® de Humalog® que hayan sido

congelados. Protéjase de la luz solar directa o calor excesivo. El inyector (dispositivo) prellenado nd
debe ser conservado con la aguja puesta. '

Manténgase fuera del alcance de los nifios. i
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 i

Cajas de carton conteniendo 1, 2 o 5 inyectores (dispositivos) prellenados, descartables de 3,0 mL
Puede que solamente estén comermahzados algunos tamafios de envases.

Fabricado por: Lilly France 2, rue du Colonel Lilly 67640 Fegersheim, Francia.
Acondmémado por: Eli Lilly and Company, [ndianapolis, IN 46285, EUA.

Lilly®, Humalog® y KwikPen® son marcas comerciales propiedad de, o licenciadas por Eli Lilly and
Companyi sus subsidiarias o afiliadas.

Argentina: Venta bajo receta. Industria Francesa. Medicamento autorizado por el Ministerio de
Salud. Cert. No. 45.940. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. {Sucursal Argentina). Tronador!
4890 Piso|12 (Cl43()DNN) Buenos Aires. Dir. Tec.: Diego Prieto, Farmacéutico.
Fecha de dltima revision ANMAT: XX/MMM/YYYY.
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Folleto de Informacion al Paciente

| Humalog®
KwikPen® |
Insulina Lispro i
(Origen ADN recombinante) ‘
200 U/mL ‘
Solucidén inyectable '
Via subcutinea |

| Inyector (dispositivo) prellenado descartable para la administracion de insulina

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no estd seguro de
algo, pregunte a su médico ¢ farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo[

nuevamepte. Verifique gue este medicamento corresponda exactamente al indicado por su
médico,

|
COMPOSICION :
Cada mL de Humalog® contiene: \
INSUTINA LISPIO. .ot tiinis ittt ettt £ e ert e e e e aes e e se et e e se s anesereeveantene v nrones 200U o
Excipientés (glicerol, metacresol, trometamol, 6xido de zinc y agua para inyectables) \

Durante ]a elaboracién se puede haber agregado solucion de hidroxido de sodio al 10% o solucion de |
acido clorhidrico al 10 % para ajustar el pH. Cada dispositivo contiene 3 mL. |
[

La insulina lispro se obtiene por tecnologia de ADN recombinante de Escherichia coli.

{QUE ESHHUMALOG® KWIKPEN® Y PARA QUK SE UTILIZA?

Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL se emplea para tratar la diabetes. Humalog® funciona de un
modo mds rdpido que la insulina humana normal porque la insulina lispro se ha modificado
Ilgeramemé en comparacion con la insulina humana, La insulina lispro esta estrechamente relacmnada
con la insulina humana, que es una hormona natural producida por el pancreas.

Se tiene dilabet'es cuando el pancreas no fabrica insulina suficiente como para controlar el nivel de
glucosa de su sangre. Humalog® es un sustitutivo de su propia insulina y se utiliza para controlar la
glucosa a ldrgo plazo. Actda muy répidamente y durante menos tiempo que una insulina soluble (de 2
a 5 horas). Normalmente, Humalog® se utiliza dentro de los 15 minutos en torne a la comida.

Puede que el médico le recomiende utilizar Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL ademas de una
insulina de accion mas prolongada. Cada una de ellas viene acompafiada de su propio prospecto con
informacior especifica. No cambie su insulina a menos que su médico se lo indique.

Humalog® KWIkPen 200 unidades/ml. se debe utilizar para el tratamiento de adultos con diabetes
que necesitdn dosis diarias de més de 20 unidades de insulina de accién rapida.

ANTES DE USAR HUMALOG® KWIKPEN®
NO use Humal0g® KwikPen® 200 unidades/mL

- si es alérgico a la insulina lispro o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién Composicion).

- si cree que esta empezando una hipoglucemia {bajo nivel de aziicar en sangre), Mds adelante en este
prospecto se indica como resolver una hipoglucemia leve (ver seccion Si usa mds Humalog® del que

debe),
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Advertencias y precauciones
- HumalngO 200 unidades/mL  solucién inyectable en inyector (dispositivo) prellenado
(KwikPen®) se debe inyectar EXCLUSIVAMENTE con este inyector (dispositivo) prellenado.
No transfiera la insulina lispro desde su Humalog KwikPen® 200 unidades/mL a una jeringa,
Las marcas de la jeringa de insulina no indicaran la dosis correcta. Se puede producir una sobredosis
grave, causando un nivel bajo de azlicar en sangre lo que puede poner su vida en peligro. No
transfiera insulina desde su Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL a otros dispositivos de
administracion de insulina como las bombas de perfusion de insulina. -
- NO mezclar Humalog 200 unidades/mL. solucion inyectable en inyector (dispositivo)
prellenado  (KwikPen®) con ninguna otra insulina u otro medicamento. Humalog®
200 unidades/mL solucion inyectable no se debe diluir.

- Si sus niveles de azlcar en sangre estan bien controlados con su terapia actual de insulina, puede que.

no perciba tos sintomas de alerta que le avisan de que el azicar en sangre ie estd bajando demasiado.
Los sintomas de alerta se enumeran en la seccion Posibles Efectos Adversos de este prospecto. Debe
organizar cuidadosamente cuando debe comer, cudndo hacer gjercicio y cudnto hacer. También tiene
que vigilar estrechamente los niveles de azicar en sangre haciéndose con frecuencia los andlisis de
glucosa en sangre.

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

- 8i 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 higado o rifién?

- ; Estd haciendo més ejercicio de lo habitual?
- Si estd pensando en irse al extranjero debe decirselo 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 esta llevando cuando estd en su pais.
- Algunos pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de larga duracidn y enfermedad cardiaca o ictus
previo, que fueron 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 rapido en el peso o inflamacién localizada (edema).

Uso de Humalogg’ KwikPen® 200 unidades/mL con otros medicamentos

Sus necesidades de insulina pueden cambiar si esta tomando

- anticonceptivos,

- esteroides,

- terapia sustitutiva de hormona tiroidea,

- hipoglucémicos orales, (p.ej. metformina, acarbosa, sulfonilureas, pioglitazona, empagliflozina,
inhibidores DPP-4 como sitagliptina o saxagliptina),

- acido acetilsalicilico,

- antibi6ticos sulfa,

- andlogos de la somatostatina (como la octreotida, utilizada para tratar una enfermedad poco
frecuente en la que se produce demasiada hormona del crecimiento),

- “gstimuiantes beta,” como salbutamol o terbutalina para el tratamiento del asma, o ritodrina utilizada
para detener ¢l parto prematuro,

- betablogueantes - para el tratamiento de la tensidn arterial alta, o

- algunos antidepresivos (inhibidores de la monoaminoxidasa o inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina),

- danazol (medicamento que actia sobre la ovulacion),

- algunos inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA), utilizada para el
tratamiento de ciertas enfermedades cardiacas o de la tensidn arterial alta (por ejemplo captopril,

11/16

CDS12FEBI3/S5PCOIOCT14
v4.0 (29T°¢bl16) ARG RO

ARCELA MAUFGNO
LAURINO Confidencial O-DIRECTORA TECNICA
APODERADA - Lonhidencial- £ LILLY INTERAMERISA NG SUC ARGENTINA

LILILLY INTERAMERICA INC.
SLC ARGENTIMNA




enalaprllb y

algunos problemas cardlacos (antagonistas del receptor de la anglotensma 11).

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier
otro med‘icamento (ver también la seccidn “Advertencias y precauciones™).

Uso de Humalog con alcohol

Si bebe alcohol sus niveles de aziicar en sangre pueden subir o bajar. Por lo tanto la cantidad de
insulina necesaria puede cambiar.

|
Embarazo y lactancia ;
;Esta embarazada o piensa estarlo, o estd 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 estd amamantando puede necesitar ajustar la dosis de insulina y/o la dieta.
Consulte con su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conducc!i()n y uso de miquinas

Su capacidad de concentracidn y de reaccion se puede ver reducida si usted sufre una hipoglucemia,
Por favor, esté atento a este posible problema, considerando todas las situaciones que pueden ser
causa de riesgo para usted o para otros (p.gj. conducir un vehiculo o usar maquinas). Debe consultar a
su médico sobre la conveniencia de conducir si tiene: |
- episodios frecuentes de hipoglucemia

- dificultad para percibir los sintomas de una hipoglucemia o no los percibe.
+COMO DEBO ADMINISTRAR HUMALOG® KWIKPEN®? ;
En la farmacia compruebe siempre el nombre y tipo de insulina que aparece en el envase y Ia
etiqueta del inyector (dispositivo) prellenado. Asegiirese de que se lleva el Humalog® KwikPen®

200 unid:adeslmL que le ha recetado su médico.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

\
Humalog? KwikPen® 200 unidades/mL. se utiliza para pacientes que se administran mas de:
20 unidades de insulina de accién répida al dia. |

t
No transfiera insulina desde su Humalogg KwikPen® 200 unidades/mL a una jeringa. Las:
marcas de la jeringa de insulina no indicarin la dosis correcta. Se puede producir una
sobredosis grave, causando un nivel bajo de azicar en sangre lo que puede poner su vida en
peligro.

No use Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL solucién inyectable en una bomba de perfusion de
insulina. !
|
Dosis

- Normalmente, se debe inyectar Humalog® dentro de los 15 minutos en torno a la comlda Si lo
necesita, se puede inyectar poco después de una comida. Sin embargo, su médico le habra indicado
exactamente la cantidad que tiene que utilizar, cuindo ponérsela y con qué frecuencia. Estas’
instrucciones son especificas para usted. Sigalas con exactitud y vaya con frecuencia a su clinica de:
diabetes. _
- §i cambia el tipo de insulina que utiliza (por gjemplo de insulina animal 0 humana a un producto con
Huma]og , tendra que utilizar una cantidad mayor o menor que antes. Puede que sélo sea asi para la
primera inyeccion o puede que requiera un cambio gradual que dure varias semanas o meses.

- Inyecte Humalog® debajo de la piel (via subcuténca).
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Como pi‘eparar Humalog@ KwikPen® 200 unidades/mL
- Humalog® viene ya disuelto en agua, por lo que no necesita mezclarlo. Sin embargo, sole debe
utilizarlo si su apariencia es como la del agua. Tiene que estar transparente, no tener color ni contener
particulas solidas. Compruebe que esto es asi antes de ponerse cada inyeccién.

Como preparar el inyector (dispositivo) KwikPen® (Por favor, lea el Manual del Usuario)

- En primer lugar lavese las manos.

- Lea la instrucciones de como utilizar su inyector (dispositivo) prellenado. Por favor, siga las
instruccienes con atencidén. A continuacién encontrard algunas instrucciones.

- Utilice una aguja nueva. (No se incluyen las agujas).

- Purgue su inyector (dispositivo) KwikPen® antes de cada uso. Asi se verifica que la insulina salga v
que se eliminen las burbujas de aire de su inyector (dispositivo) KwikPen®, Puede que afin queden
algunas pequefias burbujas de aire en su inyector (dlSpOSIthO), éstas son inofensivas. Pero si la
burbuja de aire fuese demasiado grande, la dosis de la inyeccion podria ser menos precisa.

Cémo inyectarse Humalog®

- Antes de inyectarse, limpie su piel como le han ensefiado. Inyéctese bajo la piel, tal como le han
ensefiado. Después de la inyeccion, deje la aguja en la piel durante cinco segundos para estar seguro
de haberse inyectado la dosis completa. No frote la zona donde se acaba de inyectar. Asegarese dé
haberse inyectado a |1 cm por lo menos de donde lo hizo por (ltima vez y de que “rota” los lugares
donde se inyecta, tal como le han explicado. La inyeccién de Humalog® actuara siempre de forma
mads rapida que la de insulina humana soluble, independientemente del lugar donde se la ponga, parte
superior de los brazos, muslos, na]gas o abdomen,

- No myecte Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL solucién inyectable directamente en una vena
{via mtravenosa)

Después de la inyeccion

- Tan pronto como termine de mycctarse desenrosque la aguja del inyector (dispositivo) Kw;kPen
utilizando el protector externo de la aguja. De esta forma la insulina se mantendra estéril y no habré
pérdidas. También evitard 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.
(dispositi‘llo).

Inyecciones posteriores

- Cada vez que use el inyector (dispositivo) KwikPen® debe emplear una nueva aguja. Antes de cada
inyeccion, elimine todas las burbujas de aire. Puede ver la insulina que queda sujetando el myector
(dispositivo) KwikPen® con la aguja hacia arriba.

- Cuando el inyector (dispositivo) KwikPen® esté vacio ya no se puede volver a utilizar. Descarte el
inyector {dispositivo) de forma responsable; su farmacéutico o educador en diabetes le dird como
hacerlo. | '
Si usa mas Huma!og del que debe

Si usa mas Humalog® del que necesita, puede tener una bajada del aziicar en sangre. Compruebe su.
azicar sanguineo. '
Si su aziicar en sangre esti baja (hipoglucemia leve), tome comprimidos de glucosa, azlicar o beba
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:
pequefia de insulina. Si se pone peor vy su respiracion es poco profunda y la piel se le pone pdlida,
lame inmiediatamente al médico. Las hipoglucemias serias se pueden tratar con una inyeccion de

glucagon. Después de la inyeccidn de glucagdn hay que tomar glucosa o azicar. Si no responde al

glucagon, debera acudir al hospital. Pida a su médico que le informe sobre el glucagon.

Si olvidé usar Humalog® W
RCELA MAURING
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Si usa menos Humalog® del que necesita, puede tener una subida del aziicar en sangre. Compruebe si

aziicar sanguineo. f

Si no se tratan adecuadamente, las hipoglucemias (bajo nivel de aziicar en la sangre) o hiperglucemias

{alto nivel de azicar en la sangre) pueden ser muy graves y provocar dolores de cabeza, nduseas

vomitos, pérdida de liquidos (deshidratacion), pérdida de conocimiento, coma o incluso la muerte (ver

seccion “IPosibles efectos adversos™).

Tres sencillas medidas para evitar una hipoglucemia o hiperglucemia son: J

- Tenga| siempre jeringas y frascos de Humalog® 100 unidades/mL adicionales, inyectore

(dispositivos) y cartuchos de mds, por si pierde su inyector (dispositivo) KwikPen® o éste se estropea.!

- Lleve sibmpre consigo algiin distintivo que avise de su condicion de diabético.

- Lleve si‘empre consigo algo de az(car. |
|
I

Si interrlfmpe el tratamiento con Humalog‘D
Si usa menos Humalog® del que necesita, puede tener una subida del azicar 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 medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico. I

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual due todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no,
todas las personas los sufiran. !

La alergia grave es rara (puede afectar hasta | de cada 1.000 personas). Los sintomas son los'

siguientes: : !
- erupcion por todo el cuerpo - bajada de tension '
- dificultad para respirar - fuertes palpitaciones ;
- respiracic")n silbante - sudor :

Si cree que estd sufriendo este tipo de alergia a la insulina con Humalog®, péngase en contacto con un
médico inmediatamente.

La alergia local es frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas). En algunas personas la zona
donde se ha inyectado la insulina se enrojece, se hincha o sienten picor. Esta situacion suele !
desaparecer en unos cuantos dias o unas semanas. Si le sucede, consulte con su médico.

Lipodistro%a (la piel se hace mas gruesa o se forma una especie de hoyo) es poco frecuente (puede i

afectar hasta | de cada 100 personas). Si observa que, en los lugares donde se pone las inyecciones, su -

piel se hace mas gruesa o se le forma una especie de hoyo, comuniqueselo a su médico.

Se han comunicado casos de edema (p.ej. hinchazén en los brazos, en los tobillos; retencién de
liquidos), especialmente al principio del tratamiento con insulina o durante un cambio del tratamiento
para mejorar el control de su azdcar en sangre.

\
Comunicacién de efectos adversos l
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 prospecto. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacién
sobre la se|guridad de este medicamento.
En Argentina: Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lenar la ficha que ‘
estd en la Pdgina Web de la ANMAT: htp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o |
Hamar a ANMAT responde 0800-333-1234.
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Problemas corrientes de la diabetes
Hipogludemia
Hipog[uclemia {(bajo nivel de azlcar en la sangre) significa que no hay suficiente aziicar en la sangre.
Esto se puede producir si:
- s¢ ha puesto demasiado Humalog u otra insulina;
-se ha salltado o retrasado comidas o ha cambiado su dieta;
- ha trabajado mucho o hecho demasiado ejercicio inmediatamente antes o después de una comida;
- tiene una infeccidn o estd enfermo (especialmente diarrea 0 vomitos);
- se han producido cambios en sus necesidades de insulina; o

. | s r ra
- estd peor de una afeccion renal o hepatica. |

El alcohol y determinados medicamentos pueden afectar a sus niveles de azficar en sangre (ver
seccion Ahtes de Usar Fumalog® KwikPen®). .

Los primeros sintomas de una bajada de azicar suelen presentarse de improviso e inciuyen los
. . |
siguientes; .

- cansancio - palpitaciones
- nerviosismo o temblores - nduseas
- dolor de 'cabeza : - sudor frio

Hasta que no esté seguro de reconocer los sintomas de alarma, evite situaciones tales como conducir
un coche,| en las que usted u ofras personas pudieran ponerse en peligro si se produjese una!
hipoglucemia.

Hiperglucemia y cetoacidosis diabética .
Hipergluc&':mia (demasiado azicar en la sangre) significa que el cuerpo no tiene suficiente insulina. La
hiperglucemia puede estar causada porque:
- no se hayla puesto Humalog® u otra insulina; ;
- se haya puesto menos insulina que la que le haya recetado el médico;

- haya comido mucho més de lo que su dieta le permite; o ‘
- tenga ﬁel|)re, alguna infeccion o tension emocional.

La hiperglucemia puede conducir a cetoacidosis diabética. Los primeros sintomas se presentan
lentamente, durante muchas horas o varios dias. Entre estos sintomas estan los siguientes:

!

- somnolencia - falta de apetito
- enrojecimiento facial - aliento con olor a fruta |
- sed - nduseas o vomitos |

|
Los sintomas graves son respiracion pesada y pulso rapido. Consiga asistencia médica l
inmediatamente. ' |
|
Enfermedades '
Si estd enférmo, especialmente si tiene nduseas o vémitos, la cantidad de insulina que usted necesita l
puede varialr. Aunque no esté comiendo como siempre, tiene necesidad de recibir insulina. Higase
andlisis de orina o sangre, siga las indicaciones que le hayan dado para cuando esté enfermo y llame a ‘
su médico. |
CONSERVACION DE HUMALOG® .
Envases no usados (cerrados): Los inyectores (dispositivos) KwikPen® de Humalog® no usados
deben conservarse en refrigeracion entre 2°C y 8°C en su envase original. No congelar. No utilice los
inyectores ((liispositivos) KwikPen® de Humalog® que hayan sido congelados. Protéjase de la luz solar

directa o calor excesivo.
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Envases en uso: Los inyectores (dispositivos) KwikPen® de Humalog® en uso no deben refrigerarse.
Los inyettores (dispositivos) en uso deben mantenerse a ternperatura ambiente inferior a 30°C hasta
por 28 dias como méaximo, pasado este tiempo deben ser descartados, incluso si todavia contiene a]go
de producto. No utilice los inyectores (dispositivos) KwikPen® de Humalog® que hayan sido
conge]adlos. Protéjase de la luz solar directa o calor excesivo. El inyector (dispositivo) prellenado no
debe ser conservado con la aguja puesta. l
Manténglase fuera del alcance de los nifios. !
No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. La fecha dé
caducidad es el altimo dia del mes que se indica.
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
No recom|iende este medicamento a otra persona.
No utilice Humalog KwikPen 200 unidades/mL si la solucion tiene color o si contiene particulas
sélidas. Solo se debe utilizar si su apariencia es como la del agua. Compruebe que esto es asi antes de
ponerse cada inyeccion,

|

Los medigamentos no se deben tirar por los desagiles ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger eli medio ambiente. |
|
ASPECTO DEL PRODUCTOQ Y CONTENIDO DEL ENVASE |
Humalog®| KwikPen® 200 unidades/mL, solucién inyectable es una solucién estéril, transparente,
incolora, acuosa y contiene 200 unidades de insulina lispro en cada mililitro de solucién inyectable
{200 unidades/mL).
|
Cada Humalog® KwikPen® 200 unidades/m] contiene 600 unidades (3 mililitros). Cada envase
contiene 1, 2 o 5 inyectores (dispositivos) prellenados de Humalog KwikPen 200 unidades/mL.
Puede querno estén comercializadas todas las presentaciones. El inyector (dispositivo} KwikPen®

simplemente contiene un cartucho en su interior. Cuando el inyector (dispositivo) prellenado esta
vacio no se, puede volver a usar.

PRESENTACIONES

Cajas de cdrton conteniendo 1, 2 0 5 inyectores (dispositivos) prellenados, descartables de 3,0 mL.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases.

Fabricado por: Lilly France 2, rue du Colonel Lilly 67640 Fegersheim, Francia.
Acondicionado por: Eli Lilly and Company, Indiandpolis, IN 46285, EUA.

Lilly®, Hun%alog@’ y KwikPen® son marcas comerciales propiedad de, o licenciadas por Eli 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 Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina). Tronador
4890 Piso 12 (C1430DNN) Buenos Aires. Dir. Tec,: Diego Prieto, Farmacéutico.

Fecha de Gltima revision ANMAT: XX/MMM/YYYY.

|
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MANUAL DEL USUARIO

‘ Humalog®
KwikPen®
Insulina Lispro
(Origen ADN recombinante)
200 U/mL
Solucion Inyectable
Via Subcutinea

Inyector ﬁdispositivo) prellenado, descartable de 3,0 mL

POR FAVOR LEA ESTE MANUAL DE USUARIO ANTES DE USAR

‘ USARSOLO ENESTE DISPOSITIVG, DE LO CONTRARIO SE

PUEDE FRODUCIR SOBREDOSISGRAYE

Lea el Manual del Usuario antes de empezar a usar Humalog KwikPen® 200 unidades/mL solucion
inyectable y cada vez que empiece otro Humalog® KwikPen® 200 unidades/mL. Es posible que haya|
nueva informacion. Esta informacion no reemplaza una conversacion directa con su profesional de
salud sobre su enfermedad o su tratamiento. !
Humalogﬁ KwikPen® 200 unidades /mL (“Inyector™) es un inyector (dispositivo) descartable queI
contiene 5 mL (600 umdades 200 umdades/mL) de insulina lispro en solucion inyectable. Puede
inyectar desde 1 a 60 unidades en una @nica inyeccion, .
Este inyector (dispositivo) estd disefiado para permitir que se administre mds dosis que otros
inyectores (dispositivos) que puede haber usado en otras ocasiones. Marque su dosis habitual segunl
las instrucciones de su profesional de salud. l

Humalog KwikPen estd disponible en dos presentaciones, 100 unidades/mL y 200 unidades/mL..
lnyécteseL Humalog 200 unidades/mL SOLO con su Inyector (dispesitive). NO transfiera’
insulina desde su Inyector {(dispositivo) a otro dispositivo de administracion de insulina. Las
jeringas y bombas de insulina no dosificarian 200 unidades/mL de insulina correctamente. Se:
puede producir una sobredosis grave, produciendo niveles muy bajos de azicar en sangre lo
que puede poner su vida en peligro.

No compatta su Inyector (dispositivo) o agujas con otras personas. Puede que les transmita una
infeccion o que esas personas le transmitan una infeccion.

No se recomienda que los invidentes o las personas con dificultades de vision utilicen este Inyector,

(dispositi\!fo) sin la ayuda de una persona entrenada en el uso del Inyector (dispositivo). )
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Partes del KwikPen

Tapa del Soporte del Etiqueta Indicador |
Dispositivo Cartucho de Dosis

/”'7| '
4 .

|
. . Perilla
Clip de Precinto Cuerpo del  Visor de Dosificad
la Tapa de Goma Dispositivo  Dosis osificadora

Partes de la Aguja del Dispositivo

, : |

(Agujas no Incluidas) Perilla Dosificadora ‘

|

Aguj |

BHa Anillo color borgofia en el extremo!

= @ f

i g \ !

' ‘ Protector Lengiieta \

Protector Interno de de Papel i

Externo de la Aguja :
la Aguj!a

- Color del Inyector (dispositive): Gris oscuro
- Periila Dosificadora: Gris oscuro con anillo de color borgofia en el extremo r
- Etiquetas: Borgofia, “200 unidades/mL” en recuadro amarillo i
‘ Advertencia amarilla sobre el cartucho .
Materiales necesarios para inyectarse:
- Humalog KwikPen 200 unidades/mL
- Aguja compatible con KwikPen (se recomiendan agujas para inyectores [dispositivos] de BD
[Becton, Dickinson and Company])
- Algodén impregnado en alcohol
Las aguja|s y el algodon impregnado en alcohol no estan incluidos.
.
/ Paso 1: P'reparandn su Dispositivo
£ - Lave sus manos con agua y jabon.

- Compruebe el Dispositivo para asegurarse de que esta utilizando el tipo correcto de insulina. Esto es
especialmente importante si utiliza més de 1 tipo de insulina. ‘
- No utilice su Dispositivo pasada la fecha de caducidad impresa en la Etiqueta.
- Utilice siempre una nueva aguja para cada inyeccion para ayudar a prevenir infecciones y la!
obstruccidn de las agujas.

C6mo reconocer su Humalog KwikPen 200 unidades/mLs: - ‘
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Paso 1a:

Tire la Tapa del Dispositivo.

- No gire la Tapa.

- No quit|e la Etiqueta del Dispositivo.

Limpie el Precinto de Goma con un algoddn
impregnado en alcohol.

Humalog 200 unidades/mL solucion inyectable
se debe ver transparente e incoloro. No lo utilice
si estd espeso, turbio, coloreado, o si tiene

o] , L
partfculas 0 acimulos en su interior,

Paso 1b:
Seleccione una nueva Aguja.

Quite la li,engﬁeta de Papel del Protector Externo
de fa Aguja.

Paso 1c:

Empuje la Aguja tapada en linea recta sobre el
Dispositivo y enrosque la Aguja hasta el tope.

Paso 1d:

Retire el Protector Externo de la Aguja. No lo
descarte.

Retire el Protector Interno de la Aguja ¥y
deséche]o!.

Conservar Desechar

Paso 2: Purgando su Dispositivo

Purgar antes de cada inyeccién. Purgar su Dispositivo asegura que esta listo para su uso y elimina el'

aire que puede quedar dentro del cartucho durante el uso normal. Si mo purga el dispositivo antes de
cada inyeccion, puede tener demasiada o poca cantidad de insulina. |

Paso 2a:

Gire la Perilla Dosificadora para seleccionar 2
unidades.l

Paso 2b:

Sujete su;Dispositivo con la Aguja apuntando
hacia arriba. Dé golpecitos al Soporte del
Cartucho suavemente para llevar las burbujas de
aire hacia arriba,

CDL25APR 14/SPCO1OCT 14
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Paso 2c:

Continilq' sujetando su Dispositivo con la Aguja
apuntando hacia arriba. Empuje la Perilla
Dosificadora hasta que llegue al tope, y aparezca
‘0 en el| Visor de Dosis. Mantenga presionada la
Perilla Dosificadora y cuente despacio hasta 5.

- Debe aparecer insulina en la punta de la aguja.

- S noﬁaparece insulina, repita los pasos del
purgado, pere no lo haga mas de 8 veces.

- Si todavia no aparece insulina, cambie la aguja =
¥ repita l{)s pasos del purgado.

Las burbujas de aire pequefias son normales y no L
afectarén‘a su dosis. _

ﬂ_uu

Paso 3: Seleccionando su dosis

Este dispositivo ha sido disefiado para administrar la dosis que se muestra en el visor. Marque
su dosis habitual tal y como le ha indicado su profesional de salud. !

Paso 3a: a

Gire la Perilla Dosificadora para seleccionar el
nimero de unidades que necesite inyectarse. El
lndicador‘de Dosis se debe alinear con su dosis.

- Puede corregir la dosis girando la Perilla >
Dosificadora en cualquier direccion hasta que la T
dosis correcta se alinee con el Indicador de ]
Dosis.

- Los niluneros pares estdn impresos en el
marcador| ' e )/

- Los nurheros impares, después del niimero 1, (Ejemplo: se muestran 10 unidades)
se muestran como lineas enteras. L~

| 7

. f S/

.
{Ejemplo: se muestran 15 unidades)

B

- El Dispositivo no le permitird marcar mas que el nimero de unidades que queden en el Dispositivo.

- El Disp?sitivo esta disefiado para administrar un total de 600 unidades de insulina. El cartucho

contiene una pequefia cantidad adicional de insulina que no se puede administrar. No transfiera el:
del dispositivo a una jeringa o a una bomba de insulina. Se puede producir sobredosis.

contenido !

grave,
- Si necesita inyectarse un nimero de unidades mayor que las que quedan en el Dispositivo:
e puede inyectar la cantidad que queda en su Dispositive y después usar un nuevo
Dispositivo para inyectarse el resto de la dosis, o bien
- utilizar un nuevo Dispositivo e inyectarse la dosis completa.
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Paso 4: Iinyeccién de su dosis

- Inyéctese su insulina como le haya mostrado su profesional de salud.
- Cambie‘(rote) el punto de inyeccion cada vez que se inyecte.
- No intente cambiar su dosis mientras se esté inyectando.

Paso ‘4a: ‘

Elija un punto de inyeccion.

Humalog 200 unidades/mL solucién inyectable se
inyecta debajo de la piel (via subcutanea) en la
Zona de(lj abdomen, nalgas, muslos o parte
superior de los brazos.

T .
Limpie la piel con un algodén impregnado en
alcohol, y deje que el lugar de inyeccidn se seque
antes de irLyectarse la dosis.

Paso 4b: \

Inserte la f\guja en su piel.
Ponga su dedo pulgar sobre la Perilla
Dosificadora y presione la Perilla Dosificadora

hasta el final.

.

}i‘" Mantenga presionada la Perilla
@,’3 Dosificadora y cuente despacio
\ hasta 5.

Paso de¢: ‘

Debe ver un “0” en el Visor de Dosis. Si no ve un
“0” en el|Visor de Dosis, no recibié su dosis u

completa. :
| | Y

La presencia de una gota de insulina en la punta
dela aguja|es algo normal. No afectar a su dosis. N

Extraiga Ia‘ Aguja de su piel. |
|
|
<

T

Si cree que no recibi6 su dosis completa, no se
inyecte otra dosis. Si tiene alguna pregunta,
consulte con su profesional de salud.

Si ve sang|re en su piel tras haber extraido la
Aguja, pﬂesione ligeramente el punto de
inyeccion con-un pedazo de gasa o algodon
impregnado en alcohol. No frote la zona.

Paso 5: Después de su inyeccion

|
x
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Paso 5a:

Cologue nuevamente con cuidado el Protector
Externo de la Aguja.

Paso Sb:

Desenrosque la Aguja tapada y deséchela como
le haya indicado su profesional de salud.

|
No conserve el Dispositivo con la Aguja puesta a

fin de evilar fugas, que la Aguja se obstruya, y

que entre aire en el Dispositivo.
Paso 5c:

|
Vuelva a poner la Tapa del Dispositivo alineando
el Clip de la Tapa con el Indicador de Dosis y i ;
empujand? recto. = i

Paso 6: Elliminacién de Dispositivos y Agujas

- Deposite, las agujas usadas en un contenedor provisto de cierre para objetos punzantes resistente a
perforacion.

- No recicle el contenedor lleno de objetos punzantes. ,
- Consulte a su profesional de salud sobre las opciones existentes para desechar adecuadamente el ‘
contenedor para objetos punzantes. '
- Las indicaciones sobre el manejo de agujas no pretenden sustituir las normas locales, institucionales |
ni las dadas por los profesionales de salud. ‘

Conservacion de su Dispositivo

|
Dispositivq en uso
- El Dispositivo que esté usando actualmente se debe conservar a temperatura ambiente inferior a
30°Cy lejols del calor y la luz.
- El Dispositivo que esté usando se debe descartar después de 28 dias, incluso si afin queda insulina
dentro. |

Dispositivo's sin usar

- Conserve los Dispositivos sin usar en refrigeracion entre 2°C y 8°C.

- No congelé Humalog 200 unidades/mL solucién inyectable. No lo use si se ha congelado.

- Los Dispositivos sin usar pueden ser utilizados hasta la fecha de caducidad impresa en la Etiqueta, si

el Dispositivo se ha conservado en refrigeracion.

Informacioén general sobre el uso seguro y eficaz de su Dispositivo

Mantener su Dispositivo y agujas fuera de la vista y el alcance de los nifios.

- No use su Dispositivo si alguna de sus partes parece rota o daiiada.

- Lleve siempre consigo un Dispositivo adicional por si el suyo se pierde o se daiia.

- Si no puede retirar la Tapa del Dispositivo, gire suavemente la tapa de un lado a otro, y luego tire la
tapa hacia fuera.

- §i es dificil presionar la Perilla Dosificadora o el Dispositivo no funciona correctamente:
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- Su Aguja puede estar atascada. Ponga una Aguja nueva y purgue el Dispositivo.

- Pueden entrar polvo, restos de comida o liquido dentro del Dispositivo. Descarte el e
Dispositivo y consiga un nuevo.

- Sera mas facil inyectar si presiona la Perilla Dosificadora mas despacio durante la inyeccion. !

- No transfiera insulina desde el Dispositivo a una jeringa o a una bomba de insulina. Se puede
producir Sobredosis grave.

su profesional de salud o contacte con la afiliada de Lilly en su pais:

\
|
St tiene alguna pregunta o algin problema con su Humalog KwikPen 200 unidades/mL., consulte con L
' |

En Argentina: 08001220407
! I

Lilly™, Hu{nalog@’ y KwikPen® son marcas comerciales propiedad de, o licenciadas por Eli Lilly and
Company, sus subsidiarias o afiliadas.

! ' |
Fabricado por: Lilly France 2, rue du Colonel Lilly 67640 Fegersheim, Francia.
Acondicionado por: Eli Lilly and Company, Indiandpolis, IN 46285, EUA.

Argentina; Venta bajo receta. Industria Francesa. Medicamento autorizado por el Ministerio de !
Salud. Certificado N°45.940. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Argentina)

Tronador 4890 Piso 12 (C1430DNN) Buenos Aires, Direccion Técnica: Diego Prieto, Farmacéutico. |
Fecha de ultima revision ANMAT: DD-MMM-YYYY,

Copyright © 2016, Eli Lilly and Company. Todos los derechos reservados,

Humalog® KwikPen® cumple con los requisitos vigentes de exactitud de la dosis y funcionalidad de \
la norma ISO 11608-1:2012.

! " LY
Fecha de la gltima revision de este documento:

[
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