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BUENOS AIRes, 0O MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005327-11-7 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS
ARGENTINA S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos
para la Especialidad Medicinal denominada INSUMAN-N - INSUMAN-R /
INSULINA HUMANA 100UI/ml, Forma farmacéutica y concentracién:
SUSPENSION INYECTABLE 100UI/m!, aprobada por Certificado N° 48.238.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicién N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT No 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Que a fojas 365 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada INSUMAN-N - INSUMAN-R / INSULINA
HUMANA 100UI/ml, aprobada por Certificado N° 48.238 y Disposicion NO©
6211/99, propiedad de la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., cuyos
textos constan de fojas 199 a 224, 254 a 279 y 309 a 334, para INUMAN Ny
de fojas 226 a 252, 281 a 307 y 336 a 362, para INUMAN R.
ARTICULO 20. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 6211/99 los prospectos autorizados por las fojas 199 a 224 y 226
a 252, de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de

la presente.
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ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 48.238 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su Inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médiia (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
NO......... 325 ................ a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 48.238 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: INSUMAN-N - INSUMAN-R / INSULINA
HUMANA 100UI/ml, Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION
INYECTABLE 100UL/ml.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 6211/99.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007580-99-9.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion!Prospectos de fs. 199 a
N° 6803/10.- 224, 254 a 279 y 309 a

334, para INUMAN N y de
fojas 226 a 252, 281 a
307 y 336 a 362, para
INUMAN R, corresponde
desglosar de fs. 199 a 224
y 226 a 252.-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a la
firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.,A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 48,238 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

L L de 2011

Expediente N° 1-0047-0000-005327-11-7 ;
DISPOSICION No 3 2 5 1 " lpnsmorer
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""" PROYECTO DE PROSPECTO

INSUMAN®-N
INSULINA HUMANA 100 Ui/m!
Suspensidn inyectable - via S.C. o LM.

- Lapiceras prellenadas descartables SoloStar® con 3 ml

- Lapiceras prellenadas descartables OptiSet® con 3 ml

- Cartuchos con 3 ml (100 Ul/ml) para usar con aplicador de insulinas
- Frasco Ampolla con 5 ml {100 Ul/ml)

VENTA BAJO RECETA Industria alemana

COMPOSICION

Cada mi de suspension inyectabie contiene:

insulina humana recombinante 3,571 mg (que corresponde a 100 U.1.)

Excipientes: Protamina suifato 0,318 mg; m-cresol 1,5 mg; Fenol 0,6 mg; Cloruro zinc 0,047 mg;
Fosfato sédico monobdsico dihidrato 2,1 mg; Glicerol 85%: 18,824 mg; Hidréxido de sodio 0,576
mg; Acido clorhidrico concentrado 0,246 mg; Agua para inyectabie 977,218 mg.

- Una unidad internacional (Ul) corresponde a 0,035 mg de insulina humana anhidra.

- La insulina humana insuman®-N es producida por tecnologia ADN recombinante usando la
cepa K12 no patogénica de Escherichia coli.

- Insuman®-N es una suspension de insulina isofanica.

- Despugs de la mezcla INSUMAN®-N es un iiquido blanco lechoso y uniforme (suspensién
inyectable), sin grumos, particulas o flocuiacion visible.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antidiabético de accion intermedia.
Cadigo ATC: A10AC01

INDICACION
Diahetes mellitus cuando es necesario tratamiento con insulina.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
Insuman®-N contiene insulina con inicio gradual de accién y duracion prolongada.

{) PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

a) Mecanismo de accién

La insulina:

- reduce los niveles de glucemia y favorece efectos anabdlicos, ademas de reducir los efectos
catabdlicos,

- aumenta el transporte de glucosa a las células, asi como la formacion de glucogeno en los
musculos y el higado y mejora la utilizaciéon de piruvato. Inhibe la glucogenolisis y ia
gluconeogeénesis,

- aumenta la lipogénesis en el higado y el tejido adiposo e inhibe la lipdlisis,

- favorece la captacitn de aminoacidos por las células y la sintesis de proteinas,

- aumenta la captacidn de potasio por las células.

b) Caracteristicas farmacodinamicas

El efecto de Insuman®-N basal (una suspensitn de insulina isofanica) €s una insulina caracterizada
por una accion de instauracion gradual y de larga duracion. Tras la inyeccion subcutanea, el inicio
de accion de la droga tiene lugar dentro de los siguientes 60 minutos, alcanzandose la fase de
maxima accion dentro de las 3 a 4 horas posteriores a la inyeccion: La duracion de la accidon es de
11 a 20 horas.

Ultima Revisién: CCDS V5_Insuman-N_sav005/Febr 11 — Aprobado por Disposicion N°:::x::;
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H) PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

En sujetos sanos, a vida media sérica de la insulina es aproximadamente de 4 a 6 minutos. Es méas
larga en pacientes con insuficiencia renal grave. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la
farmacocinética de la insulina no refleja su accién metabdlica.

lll) DATOS PRECLINICDS DE SEGURIDAD

Se estudi6 la toxicidad aguda tras la administracion subcutdnea en ratas. No se encontraron
pruebas de efectos toxicos. Los estudios de los efectos farmacodinamicos tras la administracion
subcutanea en conejos y perros revelaron las reacciones hipogiucémicas que se esperaban.

POSOLOGIA

Los niveles de glucemia deseados, las preparaciones de insulina que se van a usar y la pauta
posologica (dosis e intervalos) deben determinarse de manera individual y ajustarse de acuerdo con
la dieta, actividad fisica y estilo de vida del paciente.

Dosis diarias y momentos de administracion
No existen reglas fijas sobre la pauta posologica de insulina. Sin embargo, la dosis promedio que se
necesita suele ser de 0,5 a 1,0 Ui por kg de peso corporal al dia. Las necesidades metabdlicas
basales representan el 40 al 60% de las necesidades diarias totales. insuman®-N se inyecta por via
subcutanea 45 — 60 minutos antes de la comida.

Cambio a Insuman®-N

Al cambiar a los pacientes de una preparacion de insuiina a ofra, puede ser necesario ajustar {a

pauta posolégica.

Asi ocurre, por ejemplo, en los casos siguientes:

- al pasar de una insuiina animal (especiaimente una insulina bovina) a insulina humana,

- al pasar de una preparacion de insulina humana a otra,

- al pasar de un régimen exclusivo con insulina regular a otro con una insulina de accién mas
larga.

La necesidad de ajustar la dosis (por €. reduciria) puede ponerse de manifiesto inmediatamente
después del cambio de tratamiento. También puede aparecer de forma gradual en un periodo de
varias semanas.

Tras el cambio de una insulina animal a insulina humana, puede ser necesario reducir la pauta

posolégica, en especial en pacientes que:

- hayan estado controlados previamente con niveles de glucemia bastante bajos,

- tengan tendencia a la hipoglucemia,

- hayan necesitado previamente dosis altas de insulina debido a la presencia de anticuerpos anti-
insulina.

Durante el cambio de la insulina y en las semanas siguientes se recomienda establecer un estrecho
monitoreo metabélico. En ios pacientes que precisen dosis altas de insulina por la presencia de
anticuerpos anti-insulina, se debe considerar la posibilidad de llevar a cabo el cambio bajo
supervision meédica en un hospital o contexto semejante.

Ajuste secundario de la dosis

La mejora de! control metabdlico puede dar lugar a una mayor sensibilidad a la insuling, con la
reduccidn consiguiente de las necesidades de ésta. Puede requerirse asimismo un agjuste de la
dosis, por ejemplo;

- sise produce un cambio en el peso del paciente,

- si cambia el estilo de vida del paciente,

- siaparecen ofras circunstancias que puedan inducir una mayor sensibilidad a la hipo- o

- hiperglucemia (véase: "Advertencias y Precauciones”).

Uso en pacientes de edad avanzada
En ancianos el requerimiento de insulina puede disminuir (véase: “Advertencias y Precauciones”).

Ultima Reyisién: CCDS V5_Insuman-N_sav005/Febr11 — Aprobado por Disposicion N°:::::
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En pacientes ancianos con diabetes, es recomendable ser cuidado en el desaje inicial, el aumento
de dosis y el mantenimiento de |a dosis para evitar reacciones hipoglucémicas.

La hipoglucemia puede ser dificl de reconocer en los ancianos (véase:’Advertencias y
Precauciones’).

Uso en poblaciones especiales
Las necesidades de insulina pueden ser menores en pacientes con insuficiencia hepatica o renal,
asi como en ancianecs {vease: "Adverfencias y Precauciones™.

Administracién

Insuman®-N contiene 100 Ul de insulina por ml de suspension.

Insuman®-N se administra por via subcutanea,

Insuman®-N NO debe ser administrada por via intravenosa.

Sélo se deben usar jeringas de inyeccion disefiadas para esta concentracidn de insulina (100 Ul
/ml).

Las jeringas de inyeccion no deben contener ningln otro principio activo ni residuc {(por ej.. trazas
de heparina).

La absorcion de insulina y, por tanto, el efecto hipoglucemiante de una dosis puede variar seglin se
practique la inyeccién en un area u otra (por ej.: la pared abdominal en comparacién con el musio).
Los puntos de inyeccion, dentro de un area de inyeccion determinada, deben cambiarse de una
inyeccion a otra.

Insuman®-N no debe ser mezclada con insulinas especialmente disefiadas para bombas de
insulina,

Insuman®@-N no debe ser mezclada con insulinas de origen animal o con insulinas analogas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a cuaiquiera de los excipientes del producto (véase:
"Composicion™).

Insuman®-N nunca se debe inyectar por via intravenosa y no debe usarse en bombas de
infusién ni en bombas de insulina externas o implantadas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En los pacientes con trastornos renales, las necesidades de insulina pueden reducirse a causa de la
disminucion de su metabolismo. En los ancianos, el deterioro progresivo de la funcién renal puede
producir una disminucion constante de los requerimientos de insulina.

En los pacientes con trastornos hepaticos graves, las necesidades de insulina pueden disminuir a
causa de la reduccién de la capacidad de gluconeogénesis y la disminucién del metabolismo de la
insulina.

Los pacientes con hipersensibilidad a Insuman®-N para los que no hay un preparado mejor
disponible, sdlo deben continuar el tratamiento bajo un estricto control médico y si es necesario, en
combinacién con un tratamiento antialérgico.

Se recomienda a los pacientes con alergia a la insulina animal, que se sometan al test cutaneo
infradérmico prévio a su cambio a Insuman®-N, ya que podrian experimentar reacciones
inmunolégicas cruzadas.

Si el control de la glucemia no es optimo 0 si el paciente muestra tendencia a episodios hiper- o
hipoglucémicos, antes de considerar el gjuste de la dosis de insulina es esencial revisar el grado de
cumplimiento del tratamiento por parte del paciente, los puntos y las técnicas oportunas de
inyeccion y todos los demas factores reievantes.

Hipoglucemia

Puede producirse hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta en relacion con las
necesidades de insulina.

Hay que tener especial cuidado, y es recomendable intensificar el control de la glucemia, en
pacientes en los cuales fos acontecimientos hipoglucémicos puedan tener especial relevancia
clinica, como ios pacientes con estenosis significativa de las arterias coronarias o de los vasos que
irrigan el cerebro (riesgo de complicaciones cardiacas o cerebrales de la hipoglucemia), asi como
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en pacientes con retinopatia proliferativa, especialmente si no se han tratado con laser (riesgo de

i

sanofi-av
Concepaion A

amaurosis subsiguiente a Ia hipoglucemia).

Los pacientes deben conocer las circunstancias en que los sintomas de alarma de hipoglucemia se

ven reducidos. Los sintomas de alarma de la hipoglucemia pueden verse modificados, y ser menos

pronunciados o estar ausentes en ciertos grupos de riesgo, por ejempio:

- cuyo control glucémico ha mejorado notablemente,

- en los que la hipoglucemia se desarrofla gradualmente,

- de edad avanzada,

- después de cambiar de una insulina de crigen ahimal & una insulina de origen humano,

- que presentan uha neuropatia autonoma,

- con un largo historial de diabetes,

- que padecen una enfermedad psiquiatrica,

- que reciben tratamiento simuitaneo con determinados medicamentos (ver interacciones).

Estas situaciones pueden ocasionar una hipogiucemia grave (y posiblemente la pérdida del

conocimiento) antes de que el paciente sea consciente de su hipogiucemia.

Si se observan valores normales o incluso disminuidos de hernogiohina glicosilada, hay que

considerar la posibilidad de que existan episodios recurrentes e inadvertidos (especialmente

nocturnos) de hipoglucemia.

El cumplimiento por parte dei paciente de la pauta posoclégica, el réegimen dietético, ia correcta

administracion de insulina y el reconocimiento de los sintomas de hipogilucemia, son esenciales

para reducir el riesgo de hipoglucemia. Los factores que incrementan la sensibilidad a ia

hipoglucemia requieren una especial vigilancia y pueden obiigar ai ajuste de la dosis. Entre ellos se

cuentan:

- el cambio del area de inyecclon,

- elincremento de la sensibiiidad a la insulina (por ej.: al eliminar factores de estres),

- el gjercicio fisico desacostumbrado, aurnentado o prolongado,

- una enfermedad intercurrente (por €j.: vomitos, diarrea),

- ingesta inadecuada de alimentos,

- omisiéon de comidas,

- consumo de aicohol,

- ciertos trastornes de descompensacion del sistema endocrino (por ej.. hipotiroidismo e
insuficiencia adrenocortical o de la pituitaria anterior),

- el tratamiento en concomitancia con ciertos medicamentos.,

Enfermedades intercurrentes

Las enfermedades intercurrentes exigen una intensificacion del control metabdlico. En muchos
casos, estd indicada la realizacidn de andlisis de orina para detectar la presencia de cuerpos
cetonicos y a menude hay que ajustar la dosis de insulina, siendo frecuente que aumente la
necesidad de la misma. Los pacientes con diabetes del tipo 1 deben continuar consumiendo al
menos una pequefa cantidad de carbohidratos de forma periddica, aun cuando sean incapaces de
comer 0 coman s6lo un poco, 0 padezcan vomitos, etc., y nunca deben interrumpir completamente
ta administracion de insuiina.

Lapiceras a utilizarse con los cartuchos

Los cartuchos de Insuman®-N deben ser utilizados con las siguientes lapiceras: Optipen, Autopen
24 y CIkSTAR, y no deben utilizarse con ofras lapiceras reutilizables debido a que la exactitud de la
dosis ha sido establecida unicamente con las lapiceras mencionadas.

Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Diversas sustancias afectan al metaboiismo de la glucosa y pueden requerir el ajuste de la dosis de
insulina hurmana.

Entre las sustancias que pueden intensificar el efecto hipoglucemiante e incrementar la sensibiiidad
a la hipoglucemia se cuentan los agentes antidiabéticos orales, los inhibidores de ia enzima
convertidora de angiotensina (ECA), ia disopiramida, los fibratos, la fluoxetina, los inhibidores de la
enzima monoamino-oxidasa (MAQ), la pentoxifilina, el propoxifeno, ios salicilatos y los antibidticos
del tipo de las sulfarnidas.
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———"""" Entre las sustancias que pueden reducir el efecto hipoglucemiante se incluyen corticosteroides,
danazol, diazéxido, diuréticos, glucagdn, isoniazida, estrégenos y progestagenos (por €j.; en los
anticonceptivos orales), derivados de fenotiacina, somatotropina, agentes simpaticomiméticos (por
e).; epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina), hermonas firoideas, inhibideres de la proteasa y
antipsicéticos atipicos (por ej: olanzapina y ¢lozapina).

Los betabloqueantes, la clonidina, las sales de litio o el aicohol pueden potenciar o debilitar el efecto
hipoglucemiante de la insulina. La pentamidina puede provocar hipoglucemia gque algunas veces
puede ir seguida de una hiperglucemia.

Ademas, bajo la influencia de medicamentos simpaticoliticos como los betablogueantes, la
clonidina, la guanetidina o la reserpina, los signos de contrarregulacidn adrenérgica pueden
atenuarse 0 desaparecer.

Embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para insulina humana. La insulina no
atraviesa la barrera placentaria, Deberia prestarse atencion en la prescripcidn a mujeres
embarazadas.

Es esencial que las pacientes con diabetes preexistente o gravidica mantengan un buen control
metabolico durante la gestacién. Las necesidades de insulina pueden disminuir durante el primer
trimestre y generalmente aumentan durante el segundo y tercer trimestre. Inmediatamente después
del parto, las necesidades de insulina disminuyen de forma rédpida (aumento del riesge de
hipoglucemia), siendo esencial un controf cuidadoso de la glucosa.

Lactancia

No se espera que se produzcan efectos sobre el lactante. Insuman®-N se puede utilizar durante el
periodo de lactancia. Las mujeres en periodo de lactancia pueden necesitar ajustes en la dosis de
insulina y en la dieta.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracion y de reaccién del paciente puede verse afectada a consecuencia de
una hipogiucemia © una hiperglucemia o, por gjemplo, como consecuencia de un trastorno visual.
Esto puede ser causa de riesgo en situaciones en que estas capacidades sean de especial
importancia (por ej.. conducir un automévil © manejar maguinas).

Debe advertirse a los pacientes que adopten precauciones para evitar una hipoglucemia mientras
conducen. Esto es particularmente importante en aquellos pacientes con ausencia o reduccidn de la
capacidad para percibir los sintomas de aviso de hipoglucemia, o que padecen episodics frecuentes
de hipoglucemia. Debera considerarse la conveniencia de conducir 0 manejar maquinas en estas
circunstancias,

EFECTOS ADVERSOS

La hipoglucemia, que es, por lo general, el efecto indeseable mas frecuente de la terapia con
insulina, puede producirse si la dosis de insulina es muy elevada en relacién con las necesidades de
la misma.

Las crisis hipoglucémicas graves, especialmente si muestran un patrén recurrente, pueden producir
tesiones neuroldgicas. Los episodios hipoglucémicos prolongados o graves pueden tener un
desenlace fatal.

En muchos pacientes, ios signos y sintomas de neurogilucopenia estan precedidos por signos de
contrarregulacién adrenérgica. En general, cuanto mayor y mas rapido es el descenso de la
glucemia, mas marcado es el fendmeno de contrarreguiacion y sus sintomas.

Se han informado errores de medicacién en los que otras formuiaciones de Insuman®-N u otras
insulinas fueron administradas accidentalmente

Las siguientes reacciones adversas relacionadas procedentes de investigacién clinica se describen
a continuacion utilizando la clasificacién érgano-sistema y en orden decreciente: muy frecuentes
(>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a
<1/1.000); muy raras (<1/10.000), desconocidas (no se pueden estimar de los datos disponibles).
Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada
frecuencia.
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Paco frecuentes: shock, que puede conllevar a riesgo vital.

Desconaocida: reacciones inmediatas de tipo alérgico frente a la insulina o los excipientes pueden
ser por ejemplo: reacciones inmediatas de tipo alérgico (hipotensidn, edema angioneurdtico,
brencoespasmo, reacciones cutaneas generalizadas, y shock , pueden conllevar riesgo de vida). La
administracién de insulina puede dar iugar a la formacién de anticuerpos anti-insuiina. En raras
ocasiones, la presencia de estos anticuerpos puede precisar un ajuste de la dosis de insulina para
corregir una tendencia a ia hiperglucemia o a la hipoglucemia.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Frecuentes: edema

Desconocida: retencidén de sodio

La insulina puede ocasionar retencion de sodio y edema, especiaimente si el tratamiento insulinico
intensive corrige un control metabdlico previo deficiente.

Trastornos oculares

Desconocida: retinopatia proliferativa, retinopatia diabética, trastorne visual.

Un cambio importante en el control de la glucemia puede provocar un trastorno visual temporal,
debido a la aiteracién temporal de la turgencia y del indice de refraccién del cristalino.

La mejora a largo plazo del control de la glucemia reduce el riesgo de progresion de la retinopatia
diabética. Sin embargo, la intensificacién de la terapia con insulina, con una abrupta mejora del
control de la glucemia, puede dar lugar a un deterioro temporal de la retinopatia diabética.

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Desconocida: lipodistrofia

Al igual gue con cualquier terapia insulinica, se puede producir una lipodistrofia en el punto de
inyeccion que retrase la absorcion local de la insulina. El cambio continuo del lugar de inyeccion
dentro de un area de inyeccién determinado puede ser dtil para disminuir o evitar estas reacciones.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién

Frecuentes: reacciones en el lugar de inyeccion.

Poco frecuentes: urticaria en el lugar de inyeccion,

Desconocida: inflamacion en el lugar de inyeccion, tumefaccion en el iugar de inyeccidn, dolor en el
iugar de inyeccion, prurito en el fugar de inyeccion, eritema en el lugar de inyeccion.

La mayor parte de las reacciones leves a las insulinas, en el lugar de inyeccién, se resuelven
habitualmente en unos dias 0 en pocas semanas.

SOBREDOSIS

Sintomas

La sobredosis de insulina puede conducir a hipogiucemia grave, en ocasiones de larga duracién, y
pudiendo ser amenazantes para la vida.

Medidas

Los episodios leves de hipoglucemia se pueden tratar normalmente con carbohidratos por via oral,
pudiéndose requerir ajustes de la pauta posclégica del medicamento, de las pautas dietéticas o del
ejercicio fisico,

Los episodios mas graves con coma, crisis o trastornos neurolégicos se pueden fratar con glucagén
intramuscular/subcutaneo o con solucidn glucesada concentrada por via intravenosa. Puede ser
hecesaria una ingesta mantenida de carbohidratos y someter al paciente a cbservacion porque la
hipeglucemia puede recurrir tras una aparente recuperaciéon ciinica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia (léanse al final del prospecto).

Insuman®-N
Insulina humanai00 Ul/ml

Hyerting S.A.
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo,

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se ie ha recetado a y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Suspensiodn inyectable

COMPOSICION
El principio activo es insulina humana. Un ml de Insuman®-N contiene 100 Ul (Unidades
Internacionales) del principio activo insulina humana.

Los demas componentes son: sulfato de protamina, m-cresol, fenol, cloruro de zinc, Fosfato sodico
monobdsico dihidrato, glicerol 85%, hidréxido de sodio, acido clorhidrico (para ajuste de pH) y agua
para preparaciones inyectables.

Este medicamento contiene menes de 23 mg de sodio por dosis; esto es, esencialmente "exento de
sodio”.

Aspecto del producto y tamaiio del envase
Después de mezciar, Insuman®-N es un liquido lechoso y uniforme (suspensidn inyectable), sin
grumos, particulas o floculacion visible,

QUE ES INSUMAN®-N Y PARA QUE SE UTILIZA

Insuman®-N es una preparacién de insufina con una accién de fnicio gradual y de larga
duracién.

insuman®-N es un liquido (suspensién) para inyeccion bajo la piel. La insulina contenida en
Insuman®-N se obtiene por un proceso de biotecnolegia, vy es idéntica a la insulina del organismo
humano. La insulina esta presente en forma de pequefios cristales de insulina protamina.
Insuman®-N se utlliza para reducir los niveles elevados de azicar en sangre de los pacientes que
padecen diabetes mellitus. Diabetes mellitus es una enfermedad en la que su organismo no produce
insulina suficiente para controlar el nivel de azucar en sangre.

ANTES DE USAR INSUMAN®-N

No use Insuman®-N

Si es alérgico (hipersensible) a la insulina 0 a cualquiera de los demas componantes de Insuman®-
N

No se inyecte Insuman®-N en una vena (vaso sanguineo). No lo use en bombas de insulina o en
otras bombas de infusién. Existen preparados especiales de insuiina para usar en estos
dispositivos.

Tenga especial cuidado con Insuman®-N,
Siga estrictamente las instrucciones sobre la posologia, control (pruebas de sangre y orina), dieta y
actividad fisica (trabajo fisico y ejercicio) que ha estabiecido con su médico.

Grupos especiales de pacientes.
Si tiene problemas de higado o rifidn o si es anciano, consulte a su médico, ya que podria necesitar
una dosis mas baja de insulina.

Viajes

Antes de viajar, consulte con su médico. Tai vez tenga que consultar sobre;

- la disponibilidad de insulina en el pais al gue va a viajar,

- reservas de insulina, jeringas, etc.,

- el almacenamiento correcto de la insulina durante el viaje,

- el horario de [as comidas y de la administracién de insulina durante el viaje,
- los posibles efectos del traslado a zonas con diferencias horarias,
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- los posibles huevos resgos para la saiud en los paises que va a visitar,
- qué debe hacer en situaciones de urgencia cuando se encuentre mal o se ponga enfermo.

Enfermedades y lesiones

Ei manejo de su diabetes puede necesitar un cuidado especial en fas siguientes situaciones:

- Si estad enfermo o sufre una lesidn grave, puede aumentar su nivel de azucar en sangre
(hipergiucemia).

- Si no come lo suficiente, su nivel de azdcar en sangre puede disminuir demasiado
(hipoglucemia).

Asegurese de consultar inmediatamente a un médico.

Si padece diabetes tipo 1 (diabetes mellitus dependiente de insulina), no deje de administrarse su

insulina y de seguir ingiriendo suficientes hidratos de carbono. Informe siempre a las personas que

se ocupan de su cuidado o tratamiento de gue necesita insulina.

Uso de otros medicamentos

Algunos medicamentos producen cambios en los niveles de azicar en sangre (un descenso, un
aumento o ambos, dependiendo de la situacidn). En cada caso, puede ser necesario ajustar su
dosis de insulina para evitar niveles de azlcar en sangre tanto demasiado bajos como demasiado
altos. Hay que tener cuidado cuando empiece a tomar otro medicamento y también cuando deje de
tomarto.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utiiizado otros medicamentos, incluso ios
adguiridos sin receta.

Pregunte a su medico antes de usar un medicamento, si éste puede afectar a su nivel de azucar en
sangre y qué medidas debe adoptar, en su caso.

Entre los medicamentos que pueden provocar un descenso de su nivel de azdicar en sangre

{hipoglucemia) se incluyen:

- todos los demas medicamentos para tratar la diabetes,

- los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina/|[ECA, (utilizados para tratar ciertas
enfermedades del corazén o el aumento de la presion arterial),
ia disopiramida (utilizada para tratar ciertas enfermedades del corazén),

- [a fluoxetina (utilizada para tratar la depresion),

- los fibratos (utilizados para reducir los niveles de lipidos en sangre),

- los inhibidores de la monoaminoxidasa /IMAO (utilizados para tratar la depresion),

- la pentoxifilina, el propoxifeno, los salicilatos {como la aspirina, utilizada para aliviar el doler y
bajar la fiebre moderada),

- los antibiéticos del grupe de las sulfamidas.

Entre los medicamentos que pueden provocar un aumento de su nivel de azlicar en sangre

(hiperglucemla) se incluyen:
los corticosteroides (come la “cortisona”, utilizada para tratar la inflamacion),

- el danazol {medicamento que actlia sobre fa ovulacién),

- el diazoxido (utilizado para tratar la hipertension),

- los diuréticos {utiizados para tratar la hipertension o el exceso de retencién de liquidos),

- el glucagon (hormona pancreatica utilizada para tratar la hipoglucemia grave),

- laisoniazida (utilizada para tratar {a tuberculosis),

- los estrogenos y progestagenos (como en la plidora anticonceptiva utilizada para el control de la
natalidad),

- los derivados de la fenotiacina (utilizado para tratar las enfermedades psiquiatricas),

- la somatotropina {(hcrmona de crecimiento),

- los medicamentos simpaticomiméticos (como la epinefrina [adrenaiina] o el salbutamol, la
terbutalina uttizada para tratar el asma),

- las hormonas tiroideas (utilizadas para tratar el mal funcionamiento de la glandula tiroidea),

- inhibidores de la proteasa (utilizados para tratar el ViH),

- medicamentos antipsicéticos atipicos (como clozapina, olanzapina).

Su nivel de azdacar en sangre puede aumentar o disminuir sj usa:
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- betabloqueantes (utilizados para tratar ia hipertension),
- clonidina (utilizada para tratar la hipertensién),
- sales de litio (utilizadas para tratar las enfermedades psiquiatricas).

La pentamidina (utilizada para tratar algunas infecciones causadas por parasitos) puede causar una
hipoglucemia, gue algunas veces puede ir seguida de una hiperglucemia.

Los betabloqueantes, al igual que otros medicamentos simpaticoliticos (como clonidina, guanetidina
y reserpina) pueden atenuar o suprimir por completo los primero sintomas de aviso que podrian
ayudarie a reconocer una hipoglucemia.

Si no esta seguro de si estd usando alguna de estas medicinas, pregunte a su médico o
farmacéutico.

Uso de Insuman®-N con los alimentos y bebidas
Sus niveles de azicar en sangre pueden aumentar o disminuir si consume aicohol.

Embarazo y lactancia

Consuite a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Informe a su médico si estd planeando quedarse embarazada o si ya lo estd. Su régimen de
administracién de insulina puede requerir cambios durante el embarazo y luego del parte. Un control
especiaimente cuidadoso de su diabetes, y la prevencién de ia hipoglucemia, son importantes para
la salud de su bebé. Sin embargo, no se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para
insulina humana .

Si esta en el perlodo de lactancia, puede necesitar un ajuste en la dosis de insulina y en su dieta.

Conduccion y uso de maquinas

Su capacidad de concentracion o de reaccién puede verse reducida si:

- tiene hipoglucemia (niveles bajos de azucar en sangre)

- tiene hiperglucemia (niveles altos de azlcar en sangre)

- tiene problemas de vision.

Esté atento a este posible problema, considerande todas las situaciones gue pueden ser causa de

riesgo para usted o para ofros (como conducir un vehiculo o manejar maguinas). Debe pedir a su

medico que le aconseje sobre |la capacidad para conducir si;

- tiene frecuentes episodios de hipoglucemia,

- han disminuido 0 no aparecen los primeros sintomas de aviso que pueden ayudarle a reconocer
una hipoglucemia

COMO USAR INSUMAN®-N

Dosificacién

En funcién de su estilo de vida y ios resultados de sus controles de azucar (giucosa) en sangre y su

anterior tratamiento con insulina, su médico:

- determinara ia dosis de Insuman®-N que necesitara cada dia,

- le indicard cuando debe analizar su nivel de azucar en sangre, y si necesita llevar a cabo
analisis de oring,

- leindicara cuando puede necesitar inyectarse una dosis mayor o menor de insuman®-N.

Frecuencia de administracion

Muchos factores pueden infiuir en su nivel de azucar en sangre. Debe conocer estos factores ya que
asi podra reaccionar correctamente ante cambios de su nivel de azlcar en sangre y para evitar que
aumente o disminuya demasiado (véase la informacion: "HIPERGLUCEMIA E HIPOGLUCEMIA” a
continuacién)

Método de administracién
Insuman®-N se inyecta bajo la piel 45 a 60 minutos antes de la comida.
NO se inyecte Insuman®-N en una vena.

Concepeitn A, M. Cantdn
Apoderada




sanofi aventis

—_——-—‘—'ﬁ-"*m . PYRT : r o . f . -
Su médico le mostrara en qué area de la piel debe inyectarse Insuman®-N. Con cada inyeccién,
debe cambiar e! lugar de la puncion dentro del &rea concreta de piei que esté usando.

Precauciones especiales antes de la inyeccion

Antes de la inyeccidn, elimine todas las burbujas de aire.

Aseglrese de que la insulina no se contamina con alcohol u otros desinfectantes, ni con otras
sustancias.

No mezcle la insulina con ningan otro medicamento.

Insuman®-N (Basal) puede mezclarse con todas las preparaciones de insulina humana de Sanofi-
Aventis, EXCEPTO las disefiadas especialmente para bombas de insulina. Del mismo modo,
TAMPOCO debe mezclarse con insulinas de origen animal © analogos de insulina.

Su médico le dira si tiene que mezclar insulinas humanas Sanofi-Aventis. Si necesita inyectar una
mezcla, ponga Insuman Basal en la jeringa para inyeccién antes de poner la otra insulina. Inyecte
en cuanto las haya mezclado.

Se han informado confusiones accidentales en las que otras formulaciones de Insuman®-N U otras
insulinas, fueron administradas accidentalmente. Para evitar errores en la medicacion entre
Insuman®-N y otras insulinas, los pacientes deben ser instruidos a chequear siempre la etiqueta de
insulina antes de cada inyeccion.

Siempre se utilizara un nuevo frasco ampolla, cartucho, lapicera Optiset® o SoloStar® si observa
que el control de su azicar en sangre estad empeorando de forma inesperada. Esto se produce
porque la insulina puede haber perdido parte de su eficacia. Si cree que puede tener algun
problema con su insulina, haga que la compruebe su médico o su farmacéutico.

Su médico le dira si tiene que mezciar insulinas humanas Sanofi-Aventis. Si necesita inyectar una
mezcla, ponga Insuman®-R en la jeringa para inyeccion antes de poner la otra insuiina. Inyecte en
cuanto las haya mezclado.

Como manejar el frasco ampolla

insuman®-N contiene 100 Ul de insulina por ml. Sélo se deben usar jeringas para inyeccion
disefiadas para esta concentracion de insulina (100 Ul por ml). Las jeringas para inyeccion no deben
contener ofros medicamentos o restos de ellos {por ejemplo, restos de heparina).

Antes de extraer la primera dosis de insulina, debe quitar la tapa extralble de seguridad del frasco
ampolla.

nmediatamente antes de cada inyeccién mezcle bien la insulina. La mejor manera de hacerlo es
hacer girar el frasco ampolla inclinado entre las palmas de las manos. No agite con fuerza el frasco
ampolla, porque se podria formar espuma. La espuma puede dificultar ia medicién de la dosis
correcta.

Después de la mezcia, la suspension debe tener un aspecto blance lechoso uniforme. No debe
usarse si sigue transparente o, por ejempio, existen grumos, copos, floculacién o agrupaciones
similares en ia suspension o a 10s lados © en el fondo del frasco ampolla. En tal caso, debe utilizarse
otro frasco ampolia con una suspension uniforme después de la mezcla.

También se utflizara un frasco ampolla nuevo si observa que el control de su azucar en sangre esta
empeorando de forma inesperada. Esto se produce porgue la insulina puede haber perdido parte de
su eficacia. Si cree que puede tener algin problera con su insuiina, haga que la compruebe su
médico o su farmacéutico.

Cémo manejar el cartucho

El cartucho tiene que utilizarse con un aplicader de insulina adecuado para el cartucho de
Insuman®-N, y tal y como se recomienda en la informacion facilitada por el fabricante del
dispositivo. Las instrucciones del fabricante para el uso del aplicador deben seguirse
cuidadosamente af cargar el cartucho, insertar la aguja para inyeccion y administrar la inyeccion de
insulina.

Mantenga el cartucho a temperatura ambiente durante 1 a 2 horas antes de insertarlo en la lapicera.
Mezciar bien la insulina y comprobar que estd bien mezclada antes de insertarla en la lapicera.
Después, debe volver a mezclarse bien la insulina, inmediatamente antes de cada inyeccion.

R
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— La mejor manera de mezclar es balancear suavemente el cartucho o la lapicera (con el cartucho

dentro) de un lado a otro, al menos 10 veces. Para facilitar la mezcla el cartucho contiene 3 bolitas
metalicas.

Después de la mezcla, la suspension debe tener un aspecto blanco lechoso uniforme. No debe
usarse si sigue transparente o, por ejemplo, existen grumos, copos, floculacién o agrupaciones
similares en la suspensién o a los lados o en el fondo del cartucho. En tal caso, debe utilizarse otro
cartucho con una suspension uniforme después de la mezcia.

Siempre se utilizara un cartucho nuevo si observa que el control de su azucar en sangre esta
empeorando de forma inesperada. Esto se produce porque la insulina puede haber perdido parte de
su eficacia. Si cree que puede tener algin problema con su insulina, haga que la compruebe su
médico o su farmaceutico.

No mezcie la insulina con ningan otro medicamento.

Como manejar SoloStar®

SoloStar® es una lapicera prellenada desechable que contiene insulina humana.

Lea cuidadosamente las “Instrucciones de Uso de Insuman SoloStar” incluidas en este
prospecto. Usted debe utilizar la lapicera tal y como se describe en estas Instrucciones de
Uso.

Como manejar OptiSet®

Insuman se presenta en cartuchos sellados en un inyector de Lapicera desechable.

Lea cuidadosaimente las “Instrucciones de Uso de OptiSet®” incluidas en este prospecto.
Debe utilizar la lapicera tal y como se describe en estas Instrucciones de Uso.

Errores de posologia

Si usa mas Insuman®-N del que debiera

Si se ha inyectado demasiado Insuman®-N, su nivel de azucar en sangre puede llegar a ser muy
bajo (hipoglucemia). Compruebe su nivel de azlcar en sangre frecuentemente. En general, para
prevenir la hipoglucemia debe comer mas y controlar su nivel de azlcar en sangre. Para mas
informacion sobre el tratamiento de la hipoglucemia, (véase la informacion. “HIPERGLUCEMIA E
HIPOGLUCEMIA” a continuacion)

Si olvidé usar Insuman®-N

- Si ha olvidado una dosis de Insuman®-N o si no se ha inyectado suficiente insulina, su nivel de
azlcar en sangre puede aumentar mucho (hiperglucemia). Compruebe su nivel de azticar en
sangre frecuentemente. Para mas informacién sobre el tratamiento de la hiperglucemia, ver el
recuadro que aparece al final de este prospecto.

- No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Insuman®-N

Esto podria producir hipergiucemia grave (niveles muy altos de azlcar en sangre) y cetoacidosis
(aumento del acido en la sangre porque el organismo degrada las grasas en lugar del azticar). No
interrumpa su tratamiento con insuman®-N sin consultar con un médico, &l le dira lo que debe
hacer.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos fos medicamentos, Insuman®-N puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Al igual que todos los tratamientos con insulina, el efecto adverso mas frecuente es la
hipoglucemia (niveles bajos de az(car en sangre). Una hipoglucemia grave puede provocar dafios
en el cerebro y puede poner en peligro su vida. Para mas informacion sobre los efectos adversos
debidos a niveles bajos o altos de azlcar en sangre (véase la informacion: “HIPERGLUCEMIA E
HIPOGLUCEMIA™ a continuacion)

Pueden aparecer reacciones alérgicas graves a la insulina que podrian poner su vida en peligro.

Carfia (1
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re—————"""""" Estas reacciones a la insulina o a los excipientes pueden provocar reacciones cutaneas a gran
escala (erupcion cutéanea y picor por todo el cuerpo), hinchazén grave de {a piei o de las mucosas
{edema angioneurético), dificuitad para respirar, un descenso de la tension arterial con aceleracion
del latido cardiaco y sudoracion.

Efectos adversos ohservados con frecuencia

(Observados en menos de 1 paciente de cada 10 y mas de 1 paciente de cada 100)

* Edema

El tratamiento con insulina puede provocar una retencién temporal de agua en el organismo con
hinchazén de las pantorrillas y los tobillos

* Reacciones en el lugar de inyeccion

Efectos adversos observados con poca frecuencia

(Observados en menos de 1 paciente de cada 100 y mas de 1 paciente de cada 1000).
+ Reacciones alérgicas graves con presion sanguinea baja {shock).

+ Urticaria en el lugar de inyeccion (erupcién cutanea con picor).

Otros efectos adversos incluyen

+ Reacciones alérgicas sistémicas.
Los sintomas relacionados podrfan ser reacciones cutaneas a gran escala (erupcién cutanea y
picor por todo el cuerpo), hinchazdn grave de la piel o de las mucosas (edema angioneurdtico),
dificultad para respirar, un descenso de la tension arterial con aceleracidén del latido cardiaco y
sudoracion.

* Reacciones oculares
Un cambio significativo {mejoria 0 empeoramiento) del control de su nivel de aziicar en sangre
puede alterar su vision de forma temporal. Si padece retinopatia proliferativa (una enfermedad de
los ojos relacionada con la diabetes) los ataques hipoglucémicos graves pueden provocar una
pérdida temporal de la vision.

+ Alteraciones de la piei en el lugar de inyeccion (lipodistrofia)
Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el mismo punto de la piel, el tejido adiposo que
se encuentra debajo de este punto puede encoger o bien engrosar. Puede ocurrir que la insulina
gue inyecte en ese lugar no acttte bien. Cambiar el lugar de inyeccidén con cada inyeccién ayudara
a prevenir estos cambios de la piel.

» Reacciones de la piel y alérgicas
Pueden aparecer reacciones alérgicas moderadas en el lugar de inyeccidén (como enrojecimiento,
dolor especialmente intenso al inyectar, prurito, urticaria, hinchazén o inflamacion). Estas
reacciones tambien pueden extenderse alrededor del lugar de inyeccidén. La mayor parte de las
reacciones leves a las insulinas se resuelven habitualmente en unos dias o en pocas semanas.

E! tratamiento con insulina puede hacer que el organismo produzca anticuerpos frente a la insulina
{sustancias que actuan contra la insulina). Sin embargo, ésto requerira modificar su dosis de
insulina sélo en raras ccasiones.

PRESENTACIONES

Estuches con 1y 5 Lapiceras prellenadas descartables SoloStar® con 3 mil.
Estuches con 1 y 5 Lapiceras preillenadas descartables OptiSet® con 3 ml
Estuches con 5 cartuchos con 3 m! para usar con aplicador de insulinas.
Estuches con 1 frasco ampolla con 5mly 10 mi.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Insuman®-N suspensién inyectable: SoloStar® — OptiSet® -Cartuchos - frascos ampolla SIN
ABRIR

Conservar entre +2 °C a +8°C. No congelar.

Evitar el contacto directc de Insuman®-N con el compartimiento del congelador o con envases
congelados.

Mantener el frasco ampolla en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

sanofi-avpie/Ar
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MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

SoloStar® en uso

Las lapiceras prellenadas en uso ¢ transportadas como repuesto, se pueden conservar durante un
maximo de 4 semanas en el embalaje exterior a una temperatura por debajo de 25 °C y protegido
de la luz y el calor directo.

El SoloStar® en uso no debe almacenarse en heladera. No utllizar después de este periodo de
tiempo

OptiSet® en uso

Las lapiceras prellenadas en usc o transportadas como repuesto, se pueden conservar durante un
maxima de 4 semanas en el embalaje extericr a una temperatura por debajo de 25°C y protegido de
la luz y el calor directo.

OptiSet® en uso no debe aimacenarse en heladera. No utilizar después de este periodo de tiempo.

Cartuchos en uso

Una vez en uso {(en el aplicador de insulina) o transportades como repueste, se pueden conservar
durante un maximo de 4 semanas en el embalaje exterior a una temperatura por debajo de 25 °C y
protegido de laiuz y el calor directo.

El cartuche en uso no debe almacenarse en heladera. No utilizar después de este periodo de
tiempo.

Frasco ampolla abierto

Una vez en uso, el frasco ampolla puede conservarse durante un maximo de 4 semanas en el
embalaje exterior a una temperatura por debajo de 25 °C y protegide de 1a luz y el caler directo.

No utilice el frasco ampolla después de este pericdo de tiempo. Se recomienda anotar en la etiqueta
la fecha def primer uso del frasco ampolla.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico cOmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita, De
esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

Consulte a su médico o farmacéutico si observa cualquiera de los efectos adversos
mencionados o cualquier otro efecto no deseado o inesperado. Para prevenir reacciones
graves, consulte a un médico inmediatamente si el efecto adverso es grave, se produce
stbitamente o empeora rapidamente.

T T T T T HIPERGLUCEMIAE HIPOGLUCEMI

Lleve siempre consigo algo de azticar (al menos 20 gramos).
Lleve consigo alguna informacion que indique que es diabético.

HIPERGLUCEMIA {niveles altos de azucar en sangre)
Si tiene el nivel de azucar en sangre muy elevado (hipergiucemia), puede que no se haya inyectado
suficiente insulina.

¢Por qué le ocurre la hiperglucemia?

Algunos ejemplos son:

- no se ha inyectado su insulina ¢ no se ha inyectado la cantidad suficiente, o si su efecto ha
disminuido, por ejemplo, debido a un aimacenamiento incorrecto,

- esta haciendo menos ejercicio que de costumbre, tiene estrés (angustia emocional,
nervigsismoe), o sufre una lesion, una operacidn, infeccién o fiebre,

- esta utilizando o ha utilizado ciertos medicamentos {Véase: "ANTES DE USAR INSUMAN®-N:
Uso de otros medicamentos").
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Sintomas de aviso de la hiperglucemia

La sed, un aumento de la necesidad de orinar, el cansancio, la piei seca, el enrojecimiento de la
cara, la pérdida del apetito, la tensién arterial baja, el latido rapido del corazén y la presencia de
glucosa y cuerpos ceténicos en la orina. El dolor de estémago, la respiracion profunda y rapida, la
somnolencia, el aliento a frutas o incluso la pérdida del conocimiento pueden ser signos de una
afeccion grave (cetoacidosis) debida a la faita de insulina.

&£ Qué debe hacer si sufre una hiperglucemia?

Debe analizar su nivel de azucar en sangre y su nivel de acetona en ia orina tan pronto se produzca
cualquiera de estos sintomas arriba descritos. La hiperglucemia o la cetoacidosis grave debe ser
tratada siempre por un meédico, hormaimente en un hospitai.

HIPOGLUCEMIA (niveles bajos de azlcar en sangre)

Si su nivel de aztcar en sangre disminuye de forma excesiva puede perder el conocimiento. La
hipeglucemia grave puede producir un ataque al corazéon o dafic cerebrai y puede poner en peligro
su vida. Normaimente debe ser capaz de reconocer cuando su nivel de aztcar en sangre esta
disminuyendo demasiado para poder tormar las medidas adecuadas.

éPor qué le ocurre la hipoglucemia?

Algunos ejemplos son:

- seinyecta demasiada insulina,

- omite comidas o |as retrasa,

- no come lo suficiente, o come alimentos que contienen menos hidratos de carbono de lo normal
(el azlicar y las sustancias similares al azucar se llaman hidratos de carbono; sin embargo, los
edulcorantes artificiales NO son hidratos de carbono),

- pierde hidratos de carbono por vomitos ¢ diarrea,

- bebe alcchol, especialmente si no estd comiendo mucho,

- esta haciendo mas ejercicio de lo habitual o un tipo diferente de actividad fisica,

- se esta recuperando de una lesién, de una operacion o de otros tipos de estrés,

- se esta recuperando de una enfermedad o fiebre,

- esta utilizando o ha utilizado ciertos medicamentos (véase: "ANTES DE USAR INSUMAN®-N:
"Uso de otros medicamentos”).

También es mas probable que se produzca hipeglucemia si:

- acaba de empezar un tratamiento con insulina o cambia a otra preparacién de insulina,

- sus niveles de azlcar en sangre son casi normales ¢ son inestables,

- cambia &l sitio de la piel en la que se inyecta la insulina (por ejemplo, del musio a la parte alta
del brazo),

- padece una enfermedad del rifién o del higado grave, o alguna otra enfermedad como el
hipotiroidismo.

Sintomas de aviso de la hipoglucemia

- Ensucuerpo

Ejemplos de sintomas que le indican que su nivel de azicar en sangre estd bajando mucho o muy
deprisa: sudor, piel himeda y pegajosa, ansiedad, latido rapido del corazén, tensién arterial alta,
palpitaciones y latido irregular del corazon. Estos sintomas se producen a menudo antes que
aparezcan los sintormas de bajo nivel de azlcar en el cerebro.

- En su cerebro

Ejemplos de sintomas que le indican que existe un nivel bajo de azticar en el cerebro:. dolores de
cabeza, hambre intensa, nduseas, vomitos, cansancio, sopor, trastornos del suefio, inquietud,
comportamiento agresivo, falta de concentracion, reacciones alteradas, depresion, confusion,
trastornos del habla (en algunas ocasiones, pérdida total del habla), trastornos visuales, tembilor,
paralisis, sensaciones de hormigueo (parestesias), sensaciones de entumecimiento y hormigueo en
fa zona de la boca, mareos, pérdida del autocontrol, sensacidén de desamparo, convulsiones,
pérdida del conocimiento.

Los primeros sintomas de alerta de hipoglucemia ("sintomas de aviso") pueden cambiar, atenuarse
o faftar por completo si:
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- es unha persona anciana, ha padecido diabetes durante mucho tiempe o sufre cierto tipo de
enfermedad nerviosa (neuropatia diabética autdnoma),

- ha sufride recientemente un episodio de hipoglucemia (por ejemplo, el dia antes) o si ésta se
desarrolla gradualmente,

- tiene niveles casi hormales de azucar en sangre,

- ha cambiado recientemente de una insulina animal a una insulina humana como Insuman®-N

- esta utilizando o ha utilizado ciertos medicamentos (véase. “ANTES DE USAR INSUMAN®-N:
"Uso de otros medicamentos”).

En este caso, puede sufrir una hipoglucemia grave {e incluso perder el conocimiento) antes de

darse cuenta del problema. Esté siempre familiarizado con sus sintomas de aviso. Si es necesario,

ia realizacion con mas frecuencia de un andlisis del azlcar en sangre puede ayudar a identificar

episodios hipoglucémicos leves, que en caso contrario podrian pasar inadvertidos. Si no estd seguro

de poder reconocer sus sintomas de aviso, evite situaciones (como conducir) que puedan ponerio

en peligro a usted o a otras personas como consecuencia de la hipoglucemia.

¢ Qué debe hacer si sufre una hipoglucemia?

1. No se inyecte insuiina. Ingiera inmediatamente de 10 a 20 g de azlcar, como glucosa, terrones
de azucar o una bebida endulzada con azlcar.

Avisc: Los eduicorantes artificiales y los productos alimenticios con edulcorantes artificiales en lugar
de azucar {como las bebidas dietéticas) no sirven de ayuda para tratar la hipoglucemia.

2. Después, coma algo que aumente su nivel de azicar en sangre a largo plazo (como pan o pasta).
Su médico ¢ enfermera deben haber comentado este tema antes con usted.

3. Si la hipoglucemia reaparece, tome de nuevo otros 10 a 20 g de azucar.

4. Consuite de inmediato con un médico si no es capaz de controlar la hipoglucemia o si esta
reaparece.

Indiquele lo siguiente a sus familiares, amigos o personas cercanas:

» Sino es capaz de tragar o si pierde el conocimiento, necesitara una inyeccién de glucosa o de
glucagéon (un medicamento que incrementa el nivel de azlcar en sangre). Estas inyecciones
estan justificadas aun cuando no tenga la certeza de que padece hipoglucemia.

« Es recomendable analizar su nivel de azlcar en sangre inmediatamente después de la ingestion
de glucosa para confirmar que padece realmente hipoglucemia.

OpliSet® es una lapicera desechable para inyectar insulina. Se pueden fijar dosis de 2 a 40
unidades en intervalos de 2 unidades. Cada lapicera contiene muliiples dosis.

Antes de utilizar OptiSet®, consulte con su profesional sanitario sobre la técnica de
inyeccion.

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar su OptiSet®. Si no es capaz de seguir por
completo todas las instrucciones para su uso personal, utitice OptiSet® unicamente con la ayuda de
una persona capaz de seguir las instrucciones.

Si tiene alguna duda sobre OptiSet® o sobre la diabetes, consulte a su profesional sanitario o ilame
al teléfono local de sanofi-aventis de este prospecto.

Guarde este prospecto para consuitario en el futuro cada vez que utilice QptiSet®.
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Siga estas instrucciones estrictamente cada vez que utilice OptiSet® para asegurarse de que esta
obteniendo la dosis adecuada. Si usted no siguiera las indicaciones, puede obtener una dosis de
insulina mayor o menor a la necesaria, lo cual puede afectar su nivel de glucosa en sangre.

Capuchon dc ia lapicera Aguja de Ia lapicera (ho inchuido)

El nombre de la insulina esta impreso en la lapicera.
El selector de dosis solo puede girarse en una unica direccién.

Informacién importante para la utilizacién de la lapicera Optiset®:

» Inserte siempre una aguja nueva antes de cada uso. Utilice solo agujas compatibles para utilizar
conh OptiSet®.

» Realizar siempre la prueba de seguridad antes de cada inyeccion

» Si utiliza un nuevo OptiSet®, debe realizar la prueba de seguridad inicial con las 8 unidades
preseleccionadas por el fabricante.

» El selector de dosis sélo puede girarse en una direccién.

e Nunca gire el selector de dosis (cambio de dosis) después de haber tirado del botén de
inyeccion.

« Esta lapicera es para uso personal y exclusivo, no se lo debe compartir con nadie

¢« Si es olra persona la que realiza la inyeccién, debe tener especial precaucién para evitar
accidentes con la aguja y transmisién de infecciones.

* Nunca utilice OptiSet® si esta dafiado 0 si no esta seguro de que esta funcionando
correctamente.

¢« Tenga siempre un recambio de OptiSet® por si acasoe su OptiSet® se pierda o esté dafiado.

Paso 1. Verificacion de la insulina

- Retirar el capuchén del aplicador

- Compruebe la etiqueta de la lapicera y la etiqueta
del deposito de la insulina para asegurarse que
tiene la insulina correcta.

- Mezcle la insulina moviendo el OptiSet®
lentamente hacia arriba y hacia abajo al menos 10
veces (no agite el OpliSet®)

- Compruebe el aspecto de su insulina, debe ser
homogéneo de color blanco lechoso. No utilice ia
lapicera si la insulina se ve coloreada o tiene
particulas.

Paso 2. Colocacion de la aguja
- Insertar una aguja nueva estéril antes de cada inyeccién. Esto ayuda a evitar que se produzcan
posibles contaminaciones y bloqueos de la aguja.
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MZ.A. Retirar la pelicula protectora del envase de la aguja

2.B. Alinee la aguja con la lapicera y mantengala
recta durante la insercion (gire o empuje, dependiendo
del tipo de aguja).

2.C. Sila aguja no se mantiene alineada, puede dafiar
el sello de goma y causar goteo, o la aguja se puede
torcer.

Paso 3. Prueba de seguridad

Realizar siempre la prueba de seguridad antes de cada inyeccion. Ello garantiza la obtencién de

una dosis exacta:

* Asegurar que |a lapicera y la aguja funcionan correctamente

* Eliminar las burbujas de aire

Si esta utilizando un OptiSet® nuevo, debe realizar la prueba de seguridad utilizar las 8
unidades preseleccionada por el fabricante, de lo contrario no funcionara correctamente.

3.A. Compruebe que el botén de inyeccién esta presionado.

3.B. Seleccione la dosis para la prueba de seguridad

*» OptiSet® nuevo y sin usar. el fabricante ha
prefijado una dosis de 8 unidades para la primera
prueba de seguridad

e OptiSet® en uso: seleccione una dosis de 2
unidades girando el selector de dosis hacia
delante hasta que el sefalizador de dosis indique
el 2. El selector de dosis sélo se puede girar en
una direccion.

3.C. Tirar del botan de inyeccién, tanto como se
pueda, para cargar la dosis. Nunca gire el selector de
dosis una vez que ha tirado del botén de inyeccién.

3.D. Retire el protector exterior de la aguja y guardelo
para extraer la aguja usada después de |a inyeccion.
Retire et protector interno de la aguja y deséchelo

Sanofi-» 1513 SA.
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3.E. Sostenga la lapicera con la aguja apuntando
hacia arriba.

3. F. Golpee el depésito de insulina con el dedoe de tal
forma que cualyuier burbuja de aire suba hacia la
aguja.

3.G. Presione el botdn de inyeccidn hasta e! final.
Compruebe gue aparece insulina en el extremo de la
aguja.

Es posible que tenga que realizar la prueba de seguridad varias veces antes de que se vea la

insulina.

+ Sino aparece insulina en el extremo de la aguja, compruebe si hay burbujas de aire y repita la

prueba de seguridad 2 veces mas.

e+ Siadn no sale insulina, la aguja podria estar bloqueada. Cambie la aguja e inténtelo de nuevo.
« +Sina sale insulina después de cambiar la aguja, el OptiSet® podria estar dafiade. No utilice

este OptiSet®.

Paso 4. Seleccion de la dosis a inyectar

Puede fijare |la dosis en pasos de 2 unidades, desde un minimo de 2 y hasta un maximo de 40
unidades. Si se necesitara una dosis superior a 40 unidades, debe administrar en dos o0 mas

inyecciones.

4.A. Comprobar si hay suficiente insulina para la

inyeccién.

s La escala de insulina residual del depgsito
transparente de insufina muestra
aproximadamente cuanta insulina queda en &l
OptiSet®. Esta escala no se debe utilizar para
fijar la dosis de insulina.

e Siel émbolo negro se encuentra al comienzo de
ia banda de color, entonces hay
aproximadamente 40 unidades de insulina
disponibles.

Si el émbolo negro se encuentra ai final de la banda

de color, entences hay aproximadamente 20

unidades de insulina disponibles.

4.B. Seleccione su dosis girando el selector de dosis

hacia delante. Si se ha pasado su dosis.

s yno ha tirado del boton de inyeccion hacia fuera,
puede continuar girandeo hacia delante hasta
alcanzar su dosis de nuevo,

+ vy ha tirado del botén de inyeccidn hacia fuera,
debe desechar ia dosis cargada antes de girar el
selector de dosis nuevamente.

Paso 5. Cargado de la dosis

A. Tire del botén de inyeccién hasta donde sea
posible para cargar la dosis.

B. Compruebe si la dosis seleccionada esta
completamente cargada. El botdn de inyeccion solo
aicanzara |a cantidad de insulina que gueda en el
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deposito.

s El boton de inyeccion debe mantenerse en
tension durante esta comprobacion.

» La dltima linea gruesa visible del boton de S
inyeccion muestra la cantidad de insulina S
cargada.

Cuando se mantiene presionado ef botén de
inyeccién, solo se puede ver la parte superior de
esta linea gruesa.

s En este ejemplo, se han cargado 12 unidades,
Si ha fijado 12 unidades, puede inyectarse su
dosis.

Si ha fijado mas de 12 unidades, entonces sdlo
puede inyectarse con esta lapicera 12 unidades
de su dosis total de insulina.

Que se debe hacer en este caso:

» puede bien inyectarse lo que queda en la
lapicera y completar su dosis con un nuevo
OptiSet®,

« 0 bien utilizar un nuevo OptiSet® para su dosis
completa.

Paso 6. Inyeccion de la dosis

A. Utilice la téchica de inyeccion que le ha ensefiado
su profesional sanitario.

B. Inserte la aguja en la piel.

C. Para administrar la dosis, presione el botén de
inyeccion hasta el final. Se oira un pequefio “clic” que
cesara cuando el botén de inyeccion esté
completamente presionado.

D. Antes de retirar la aguja de |a piel, mantenga
presionado el botdn de inyeccion y cuente
lentamente hasta 10. Esto garantiza que se ha
administrado la dosis completa de insulina.

Paso 7. Extraccion y descarte de la aguja.

Extraiga siempre |a aguja después de cada inyeccian y guarde siempre el OptiSet® sin aguja

incorporada. Esto contribuira a evitar:

s la contaminacion y/o infeccion,

¢ la entrada de aire en ¢l depésito de insulina y el goteo de insulina, los cuales pueden causar
una dosificacion incorrecta.

A. Coloque de nuevo el capuchén exterior de la aguja y utilicelo para desenroscar la aguja de la

lapicera. Para reducir el riesgo de accidentes nunca cologue de nuevo el protector internc de la

aguja.

» Silainyeccion es administrada por otra persona, ésta debe tener especial cuidado al retirar y
desechar la aguja. Siga las medidas recomendadas de seguridad para la retirada y eliminacion
de las agujas (por ejemplo, una técnica de cierre de mano unica) con el fin de reducir gl riesgo
de accidentes con la aguja y la transmisién de enfermedades infecciosas.

B. Deseche la aguja usada de manera segura, tal como le ha indicado su profesional sanitario.

C. Cologque de nuevo el capuchén de la lapicera y guarde la lapicera hasta la proxima inyeccion.

Instrucciones de conservacion
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Por favor, compruebe las instrucciones en "Condiciones de Conservacion”

Si conserva OptiSet® en un lugar fresco, se debe sacar de 1 a 2 horas antes de la inyeccion para
alcanzar temperatura ambiente. La inyeccién de insulina fria es mas dolorosa.
Debe desechar su OptiSet® usado siguiendo los requisitos de las autoridades locales.

Mantenimiento

Proteja su OptiSet® del polvo vy la suciedad.

Puede limpiar la parte exterior de su OptiSet® frotandolo con un pafio himedo.

No sumerja, lave ¢ lubrique la lapicera, ya que ello puede dafarla.

Su OptiSet® estd disefiado para trabajar de forma exacta y segura. Debe manipularse con cuidado.
Evite situaciones en las que OptiSet® puede estropearse. Si piensa que su OptiSet® puede estar

dafiado, utilice uno nuevo,

Preguntas y Respuestas

Ha seleccionado la dosis

_equivocada.

Siga las instrucciones del paso 4 para fijar la dosis correcta

La dosis ha sido
seleccionada, ha tirado del
botén de inyeccion y 1o ha
presionado sin tener ia aguja
incorporada.

1. Inserte una nueva aguja.

2. Presicne el botén de inyeccién por completo y deseche la
insulina.

3. Realice la prueba de seguridad.

Si la prueba de seguridad se concluye con éxito, OptiSet® esta

preparado para su uso.

Si no concluye con éxito, la lapicera podria estar dafiada. Utilice un

nuevo OptiSet®.

Si tiene alguna duda sobre si su lapicera funciona correctamente,

utilice un nuevo OptiSet®.

El selector de la dosis no
gira.

+ Usted esta girando en la direccién errénea. E} selector de dosis
solo puede girar hacia delante.

» Usted esta girando hacia delante mientras el botén de inyeccion
esta hacia fuera. Presione el botén de inyeccion hasta el fondo
para desechar la dosis y seleccionela de nuevo.

La cantidad que indica €l
botéh de inyeccidn es menor
que la dosis seleccionada.

+ Sila diferencia es de 2 unidades

Deseche la insulina, fije su dosis y compruébela de nuevo. Si el error
aparece de nuevo, OptiSet® podria estar dafiado, use un nuevo
OptiSet®.

e Sila diferencia es mas de 2 unidades.

OptiSet® esta dafiado, utilice un nuevo OptiSet®.

La cantidad que indica el
botén de inyeccidn es menor
que la dosis seleccionada.

No hay suficiente insulina en el deposito

* puede inyectarse la cantidad indicada en el botén de inyeccion
de este OptiSet® y luego inyectarse la dosis restante con un
nueve OptiSet®, o

puede inyectarse la dosis completa usande una lapicera nueva.

El botdn de inyeccion no se
puede presionar.

Asegurese de tirar del botdn de inyeccién completamente.
Coloque una nueva aguja.

Presione ei botén de inyeccién completamente para descargar
la insulina.

4. Realice la prueba de seguridad

W aje

No se oye un “clic” durante
la inyeccion.

OptiSet® esta dafiado, utilice un nuevo OptiSet®.

La fapicera gotea insuiina.

La aguja puede haber sido colocada incorrectamente (por ejemplo,
inclinada). Quite la aguja y cologue una nueva de forma recta.
Realice la prueba de seguridad.

Existen burbujas de aire en

Pequerias cantidades de aire pueden eslar presentes en la aguja y

Dby SRR =iina S.A.
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) ~e! deposito.

el depdsito de insulina durante su uso normal. debe eliminar este

aire realizando la prueba de seguridad.

Las pequefias burbujas de aire del depésito de insulina que no se
mueven con unoes ligeros goipecitos no interfieren en la inyeccién y

la dosis.

OptiSet® esta dafado o no
funciona correctamente.

No io fuerce. No intente repararlo o utilizar herramientas.
Use un OptiSet® nuevo.

OptiSet® se ha caldo o se
ha golpeado.

Si tiepe alguna duda sobre si su lapicera funciona correctamente,

utilice un nuevo OptiSet®.

TIPOS DE AGUJAS PARA USO con OptiSet®

Agujas B-D para lapicera OptiSet® Argentina

PRODUCTO DIAMETRO LARGO PRESENTACION
ULTRAFINE 29 GAUGES 1/2 PULGADA CAJAS X 100
29 G 0,32 mm 12,7 mm UNIDADES
MICROFINE 30 GAUGES 5/16 PULGADA CAJAS X 100
306 0,30 mm 8 mm UNIDADES
ULTRAFINE 31 GAUGES 5/16 PULGADA CAJAS X 100
311G 0,28 mm 8 mm UNIDADES

Paraguay: Ultra fine 29 G X 12,7 mm

Uruguay: Ulitrafine 31 G x 8 mm

Chlle: Uitrafine 29 G x 12,7 mm y Ultrafine 31 G x 5 mm

sanofi-adantis Afrantinn 8.4,

Concepcion . M. _on
Apoderada

Ultima Revisién: CCDS V5_Insuman-N_sav005/Febr11 — Aprobado por Disposicion N°.:o:i

Pagina 21 de 27



sanofi aventis

325‘ 220

SoloStar® es una lapicera prellenada descartable para inyectar insulina

Su médico ha decidido que INSUMAN®-N SoloStar® es apropiada para usted, basado en su
capacidad para manipular SoloStar®..

Antes de usar SoioStar®, hable con su medico, o farmacéutico o enfermera sobre la técnica de
inyeccioén adecuada.

Lea estas instrucciones detenidamente antes de usar su SoloStar®. Si usted no estd capacitado
para usar SoloStar® o seguir completamente las instrucciones por si solo, debe usar ScoloStar® sélo
si cuenta con la ayuda de una persona que pueda seguir compietamente las instrucciones.
Sostenga la lapicera como se muestra en este instructivo. Para asegurarse de que usted lea
correctamente Ia dosis, sostenga la lapicera en posicidn horizontal, con la aguja hacia la izquierda y
el selector de dosis hacia la derecha como se muestra en las ilustraciones de abajo.

Usted puede fijar dosis de 1 a 80 unidades en pasos de 1 unidad. Cada lapicera contiene varias
dosis.

Guarde este prospecto para futuras consultas.
Siga estas instrucciones estrictamente cada vez que utilice SoloStar® para asegurarse de que esta

obteniendo la dosis adecuada. Si usted no siguiera las indicaciones, puede obtener una dosis de
insulina mayor ¢ menor a la necesaria, lo cual puede afectar su nivel de glucosa en sangre.

Diagrama esquematico de la lapicera SoloStar®

Capuchin de la Iapicera Aguja de 1a lapicera {n¢ nckpda| Cuwrpg de lu lapicera
F!Limﬂomm

™%

T

Informacién importante para utilizar SoloStar®

- Antes de cada uso, inserte siempre una aguja nueva, Utilice dnicamente las agujas
compatibles con SoloStar®.

- No seleccione la dosis y/o presione el botdn de inyeccién sin estar la aguja colocada.

- Antes de cada inyeccion, realice siempre la prueba de seguridad.

- Estalapicera es Unicamente para su Uso. No lo comparta con nadie mas.

- Sisuinyeccién la realiza otra persona, se debe tener especial precaucion para evitar
accidentes con la aguja y la transmisién de infecciones.

- Nunca utilice SoloStar® si esta estropeado o si no esta seguro de que funciona correctamente.

- Disponga siempre de un SoloStar® de reserva, por si su SoloStar® se pierde o estropea.

Paso 1. Verificacion de la insulina

A. Compruebe la etiqueta de su SoloStar® para asegurarse de que contiene la insulina correcta.
insuman®-N ScloStar® es BLANCO con un botén de inyeccion de color VERDE con un
anillo que sobresale en el extremo.

B. Retire el capuchén de la lapicera.

Ultima Revision: CCDS V5_Insuman-N_sav005/Febr11 — Aprobado por Disposicion N°:x
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C Compruebe el aspecto de ia insulina,

Gire ia lapicera hacia arriba y hacia abajo al menos 10 veces para resuspender la insulina. El
giro de la insulina debe hacerse suavemente, para evitar la formacion de espuma en el

cartucho.
7/\&5\%\‘

I~ A

Después de la mezcla, compruebe el aspecto de la insulina. Las suspensiones de insulina deben
tener un aspecto blanco lechoso uniforme.

Paso 2. Colocacion de la aguja

Utilice siempre una aguja nueva y estéril para cada inyeccion. Esto ayuda a prevenir
contaminaciones y posibles blogueos de la aguja.

Antes de usar la aguja, lea cuidadosamente las “instrucciones de Use’ que la acompaiien.

+ Limpie el sello de goma con alcohol

2 A Retire el sello protector de la nueva aguja.

2.B. Alinee la aguja con la lapicera, y manténgala
recta mientras la inserta (enrésquela o empljela
dependiendo del tipo de aguja).

2.C. St la aguja no se mantiene recta mientras se
inserta, el seilo de goma puede romperse y dar lugar
a perdidas 0 a la rotura de la aguja.

Paso 3. Prueba de seguridad
Antes de cada inyeccion realice siempre la prueba de seguridad. Esta garantiza que usted recibe la
dosis exacta ya que:

1. se asegura que la lapicera y ia aguja funcionan perfectamente

2. se eliminan las burbujas de aire

A. Seleccione una dosis de 2 unidades girando el
selector de la dosls.

Concepdiin &% Danton
Apuagiada
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B. Retire el protector exterior de la aguja y guardelo
para retirar la aguja utilizada después de cada
inyeccion. Retire el protector interior de la aguja y
deséchelo.

C. Sujete la lapicera con la aguja apuntando hacia
arriba.

D. Golpee ligeramente el reserverio de insulina para
que las burbujas de aire suban hacia la aguja.

E. Presione el botdn de inyeccion completamente.
Compruebe que la insulina aparece en el
extremo de la aguja.

Puede realizar la prueba de seguridad varias veces hasta que aparezca insulina.

» Sino sale insulina, compruebe las burbujas de aire y repita la prueba de seguridad dos veces
mas hasta eliminarlas.

e Siaun asi no sale insulina, la aguja podria estar bloqueada. Cambie de aguja e inténtelo de
nueve.

e Sino sale insulina después de cambiar la aguja, su SoloStar® podria estar estropeado. No use
este SoloStar®.

Paso 4. Seleccidn de la dosis

Puede seleccionar ia dosis en pasos de 1 unidad, desde un minime de 1 unidad hasta un maximo
de 80 unidades. Si usted necesita una dosis superior a 80 unidades, debera administrarse dos o
mas inyecciones.

A. Compruebe que en la ventana de !a dosis
aparece “0” después de la prueba de seguridad.

B. Seleccione su dosis {en el siguiente ejemplo, la
dosis seleccionada es de 30 unidades). Si usted
gira de mas el selector de la dosis, puede volver
hacia atrés.

No presione el botén de inyeccién mientras gira, ya que ia insulina podria salir.

No podra girar el selector de la dosis si el nimero de unidades supera las que quedan en ia
lapicera. No fuerce el selector de la dosis. En este caso usted puede inyectarse lo que queda
en la lapicera y completar su dosis con un nuevo SoloStar® o utilizar un SoioStar® nuevo para
la dosis completa.

Paso 5. Inyectar la dosis
A. Utilice el método de inyeccién que le ensefiaron.

Fpndensda
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B. Inserte la aguja en fa piel.

b

C. Libere la dosis presionando el boton de inyeccion
por completo. El nimero que aparece en la
ventana de la dosis volvera a "0” cuando se
inyecte,

D. Mantenga el botén de inyeccion presicnado por
completo. Lentamente cuente hasta 10 antes de
retirar la aguja de la piel. Esto garantiza que se
libera la dosis completa.

El émbolo de ig lapicera se mueve con cada
dosis. El émbolo llega al final del cartucho,
cuando el totaf de 300 unidades de insulina ha
sido usado.

10 segundos

Paso 6. Extraccion y descarte de [a aguja

Después de cada inyeccidn elimine la aguja y conserve SoloStar® sin la aguja.

Esto ayuda a prevenir:

e Contaminaciones/infecciones

» Entrada de aire en el reservorio de insulina y pérdida de insuiina que puede dar iugar a una
dosis inexacta.

A. Cologue el protector exterior de la aguja en la aguja, y utilicelo para desenroscar la aguja de ia
lapicera. Para reducir el riesgo de accidentes con la aguja, no coloque nunca el protector
interior.

e Si su inyeccion la realiza otra persona, debe tener especial precaucion cuando elimine y
deseche la aguja. Siga las instrucciones de seguridad recomendadas para eliminar y
desechar la aguja (por. ej.: técnica de poner el protector con una sola mano), para reducir
el riesgo de accidentes y la transmision de enfermedades infecciosas.

B. Deseche la aguja de forma segura, tal y como ie ensefit¢ su profesional sanitario.

C. Cologue el capuchon de la lapicera siempre después de cada inyeccidn y guarde la lapicera
hasta su préxima inyeccion.

Instrucciones de Conservacion

Revise el prospecto para seguir [as instrucciones de ¢omo conservar SoloStar®.

Si SoloStar® esta conservado en frio, debe sacarse de 1 a 2 horas antes de la inyeccion para
gue tome temperatura ambiente. La inyeccion de insulina fria es mas dolorosa.

Mantenga su Solostar® en un lugar refrigerado (entre +2 °C a +8°C) hasta su primer uso. No
permita que se congele. No colocarlo cerca del congelador de su heladera o cerca de un
envase congelado.

Luego de retirar su Solostar® de la heladera, para su uso o como repuesto, puede utilizar el
mismo por un lapso de 28 dias. Durante este lapso puede mantenerse de manera segura a
temperatura ambiente de hasta 25 °C, protegido de la luz y el calor directo y no debe
almacenarse en el congelador. No lo utilize luego de transcurrido este tiempo.

SoloStar® debe desecharse en forma segura.

Mantenimiento

Proteja SoloStar® del polvo v la suciedad.

Puede limpiar la parte exterior de su SoloStar® con un trapo himedo.

No ponga en remojo, lave o lubrique Ia lapicera, podria estropearla.

SoloStar® esta disefiado para funcionar con precisiéon y seguridad. Debe manipularse con cuidado.
Evite situaciones en las que SoloStar® pudiera estropearse. Si le preocupa que su SoloStar®
pueda estar estropeado, utilice uno nuevo.

No debe utilizarse luego de transcurrida ia fecha de vencimiento indicada en el envase.

sanofi-a d e
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TIPOS DE AGUJAS PARA USO con SoloStar®

Agujas B-D para lapicera SoloStar® Argentina

PRODUCTO DIAMETRO LARGO PRESENTACION
ULTRAFINE 29 GAUGES 1/2 PULGADA CAJAS X 100
28G 0,32 mm 12,7 mm UNIDADES
MICROFINE 30 GAUGES 5/16 PULGADA CAJAS X 100
30G 0,30 mm 8 mm UNIDADES
ULTRAFINE 31 GAUGES 5/16 PULGADA CAJAS X 100
31G 0,28 mm 8 mm UNIDADES

Paraguay: Ultra fine 29 G X 12,7 mm

Uruguay: Ultrafine 31 G x § mm
Chlle: Uitrafine 29 G x 12,7 mm y Ultrafine 31 G x 5 mm

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado por sanofi aventis Deutschland GmbH, Briningstrale 50 - D-65826 Frankfurt am Main -
Alemania.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. int. Tomkinson 2054, (B1642EMU} San Isidro, Provincia de Buenos Aires,

Argentina. Tei.: (011) 4732 5000

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 48.238

Direccion Técnica: Veronica Aguilar, Farmaceutica, Lic. en Industrias Bioquimice-Farmacéuticas.
Anfe la eventualidad de una sobredosificacion concurrir af Hospital mds cercano o comunicarse con
los Cenlros de Toxicologia.

Hospital de Pedialria Ricardo Gutiérrez: ((11) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655/4801-7767

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.
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""" DROYECTO DE PROSPECTO

INSUMAN®R
INSULINA HUMANA 100 Ul/iml
Solucion inyectable - via S.C. o .M.

- Lapiceras prellenadas descartables SoloStar® con 3 ml

- Lapiceras prellenadas descartables OptiSet® con 3 ml

- Cartuchos con 3 ml {100 Ul/ml) para usar con aplicador de insulinas
- Frasco Ampolla con 5 ml (100 Ul/ml)

VENTA BAJO RECETA Industria alemana

COMPOSICION

Cada ml de la solucion inyectable contiene:

Insulina humana 3,571 mg (que corresponde a 100 U.1)

Excipientes. M-cresol 2,7 mg; Fosfato sodico monobasico dihidrato 2,1 mg; Giicerol 85%: 18,824
mg; Hidroxido de sodio 0,576 mg; Acido clorhidrico concentrade 0,232 mg; Agua para inyectabies
976,997 mg.

Una unidad internacional (Ul) corresponde a 0,035 mg de insulina humana anhidra.

- Insuman®-R es una solucién de insulina neutra (insulina regular)

La insulina humana se obtiene por tecnologia de ADN recombinante en Escherichia coli.
Solucion transparente, incolora y de consistencia acuosa.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antidiabético de accion rapida para inyeccion.
Codigo ATC: A10AB01.

INDICACION

Diabetes mellitus cuando es necesario tratamiento con insulina.

insuman®-R también es adecuado para el tratamiento dei coma hiperglucemico y la cetoacidosis,
asi como para obtener la estabilizacién pre, intra y postoperatoria de pacientes con diabetes
meliitus.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
Insuman®-R contiene insulina con inicio rapido de accion y corta duracion.

{) PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

a) Mecanismo de accion

La insulina:

- reduce los niveles de giucemia y favorece efectos anabblicos, ademas de reducir los efectos
catabolicos

- aumenta el transporte de glucosa a las celulas, asi como la formacién de glucégeno en los
muisculos y el higado y mejora la utilizacion de piruvato. inhibe la glucogenoiisis y la
gluconeogénesis.

- aumenta la lipogénesis en el higado y el tejido adiposc e inhibe ia lipblisis

- favorece la captacion de aminoacidos por las céiulas y la sintesis de proteinas

- aumenta la captacién de potasio por las células

b} Caracteristicas farmacodinamijcas

Insuman®-R es una insulina caracterizada por una accidén de instauracidn rapida y de corta
duracién.

Tras la inyeccion subcutanea, el efecto de Insuman®-R comienza dentro de los 30 minutos
siguientes, alcanzandose la fase de méaxima accion transcurridas entre 1 y 4 horas de la inyeccion.
La duracién de la accion es de 7 a 9 horas.

Ultima Revision: CCDS V5_Insuman-R_sav005/Febr11 — Aprobado por Disposicién N°........
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En sujetos sanos, la vida media sérica de la insulina es aproximadamente de 4 a 6 minutos. Es mas
larga en pacientes con insuficiencia renal grave. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la
farmacocinética de la insulina no refleja su accion metabélica.

lll) GATOS PRECLINICOS DE SEGURIDAD

Se estudio la toxicidad aguda tras la administracion subcutanea en ratas. No se encontraron
pruebas de efectos tdxicos. Los estudios de los efectos farmacodindamicos tras la administracion
subcutanea en conejos y perros revelaron las reacciones hipoglucémicas que se esperaban.

POSOLOGIA

Los niveles de glucemia deseados, las preparaciones de insulina que se van a usar y la pauta
posolégica (dosis e intervalos) deben determinarse de manera individual y ajustarse de acuerdo con
la dieta, actividad fisica y estilo de vida del paciente.

Dosis diarias y momentos de administracién

No existen reglas fijas sobre la pauta posclégica de insulina. Sin embargo, la dosis promedio que se
necesita suele ser de 0,5 a 1,0 Ul por kg de peso corporal al dia. Las necesidades metabolicas
basales representan el 40 al 60% de las necesidades diarias totales. Insuman®-R se inyecta por via
subcutanea 15 - 20 minutos antes de la comida.

Sobre todo, en el tratamiento de la hiperglucemia grave o la cetoacidosis, la administracion de
insulina es parte de un régimen terapéutico complejo, que incluye medidas para proteger al paciente
de posibies complicaciones debidas a la reduccién relativamente rapida de la glucemta. Este
régimen requiere un estricto control (estado metabdiico, equilibrio acido-base y electrolitico,
constantes vitales, etc.) en unidades de cuidados intensivos o similares.

Cambio a Insuman®-R

Al cambiar a los pacientes de una preparacion de insulina a otra, puede ser necesario ajustar la

pauta posolégica.

Asj ocurre, por ejemplo, en los casos siguientes:

- al pasar de una insulina animal (especialmente una insulina bovina) a insulina humana,

- al pasar de una preparacion de insulina humana a otra,

- al pasar de un régimen exclusivo con insulina regular a otro con una insulina de accion mas
larga.

La necesidad de ajustar la dosis (por ej.: reducirla) puede ponerse de manifiesto inmediatamente
después del cambio de tratamiento. También puede aparecer de forma gradual en un periodo de
varias semanas.

Tras el cambio de una insulina animal a insulina humana, puede ser necesario reducir la pauta

posoldgica, en espectal en pacientes que:

- hayan estado controlados previamente con niveles de glucemia bastante bajos,

- tengan tendencia a la hipeglucemia,

- hayan necesitado previamente dosis altas de insulina debido a la presencia de anticuerpos anti-
insulina.

Durante el cambio de la insulina y en las semanas siguientes se recomienda establecer un estrecho
control metabolico. En los pacientes que precisen dosis altas de insulina por la presencia de
anticlerpos anti-insulina, se debe considerar la posibilidad de llevar a cabo el cambio bajo
supervision médica en un hospital o un contexto semejante.

Ajuste secundario de la dosis

La mejora del centrol metabdlico puede dar lugar a una mayor sensibilidad a la insulina, con la
reduccion consiguiente de las necesidades de ésta. Puede requerirse asimismo un ajuste de la
dosis, por ejemplo:

- sise produce un cambio en el peso del paciente,

- sicambia el estilo de vida del paciente,

sanofi- et ¥
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- si aparecen otras circunstancias que puedan inducir una mayor sensibilidad a la hipo- o
hiperglucemia (véase: “Advertencias y Precauciones”).

Uso en pacientes de edad avanzada

En ancianos el requerimiento de insulina puede disminuir (véase: “Advertencias y Precauciones”).

En pacientes ancianos con diabetes, es recomendable ser cuidado en el dosaje inicial, el aumento
de dosis y €l mantenimiento de ia dosis para evitar reacciones hipogiucémicas.

La hipoglucemia puede ser dificl de reconocer en los ancianos (véase. “"Advertencias y
Precauciones”).

Uso en poblaciones especiales
Las necesidades de insulina pueden ser menores en pacientes con insuficiencia hepética o renal,
asi como en anciancs (véase: “Advertencras y Precauciones”).

Administracion

Insuman®@-R contiene 100 Ul de insufina por ml de solucion.

Insuman®-R se administra por via subcutanea.

Sélo se deben usar jeringas para inyeccién disefiadas para esta concentracion de insufina (100 Ul
por ml).

Las jeringas para inyeccion no deben contener ningtin otro principio activo ni residuo (por &j.: trazas
de heparina).

La absorcion de insulina y, por tanto, el efecto hipoglucemiante de una dosis puede variar segin se
practique la inyeccion en un area u otra (por ej.: la pared abdominal en comparacién con el muslo).
Los puntos de inyeccidn, dentro de un area de inyeccién determinada, deben cambiarse de una
inyeccion a otra.

Insuman®-R también se puede administrar por via intravenosa. Generalmente el tratamiento
intravenoso con insulina debe realizarse en unidades de cuidados intensivos o bajo condiciones de
tratamiento y control comparables a las efectuadas en esas unidades (véase "Dosis diaria y
momentos de administracion”™),

Insuman®-R no debe ser mezclada con insulina especialmente disefiada para bombas de
insulina.

Insuman®-R no debe ser mezclada con insulinas de origen animal o con insulinas analogas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes del producto (véase:
"Composicion”).

Insuman®-R no debe usarse en bombas de insulina externas o implantadas o en bombas
peristilticas con guias de silicona.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En caso de hipoglucemia, la administracion de insulina por medio de ia bomba de insulina debe ser
momentaneamente suspendida o la homba debe ser desconectada por lo menos hasta que el
paciente recupere el estado de conciencia.

En los pacientes con trastornos renales, las necesidades de insulina pueden reducirse a causa de la
disminucion de su metabolismo. En ios ancianos, el deterioro progresivo de ia funcién renal puede
producir una disminucion constante de los requerimientos de insulina.

En los pacientes con trastornos hepaticos graves, las necesidades de insulina pueden disminuir a
causa de la reduccion de |a capacidad de gluconeogénesis y Ia disminucion del metabolismo de la
insulina.

Los pacientes con hipersensibilidad a Insuman®-R para los que no hay un preparade mejor
disponible, sélo deben continuar el tratamiento bajo un estricto control médico y si es necesario, en
combinacion con un tratamiento antialérgico.

Se recomienda a los pacientes con alergia a la insulina animal, que se sometan al test cutaneo
intradérmico previo a su cambic a Insuman®-R, ya que podrian experimentar reacciones
inmunolégicas cruzadas.

Si el control de la glucemia no es 6ptimo o si el paciente muestra tendencia a episodios hiper- o
hipoglucémicos, antes de considerar el ajuste de la dosis de insulina es esencial revisar el grado de
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cumplimiento del tratamiento por parte del paciente, los puntos y las técnicas oportunas de

inyeccién y todos los demas factores relevantes.

Hipoglucemia

Puede producirse hipoglucemia si la dosis de insuiina es demasiado alta en relacién con las

necesidades de insulina.

Hay que tener especial cuidado, y es recomendable intensificar €l control de la glucemia, en

pacientes en los cuales 0§ acontecimientos hipoglucémicos puedan tener especial relevancia

clinica, como los pacientes con estenosis significativa de |as arterias coronarias o de los vasos que

irrigan el cerebro (riesgo de complicaciones cardiacas o cerebrales de la hipoglucemia), asi como

en pacientes con retinopatla proiiferativa, especiaimente si no se han tratado con iaser (riesgo de

amaurosis subsiguiente a la hipoglucemia).

Los pacientes deben conocer las circunstancias en que los sintomas de alarma de hipoglucemia se

ven reducidos. Los sintomas de alarma de la hipoglucemia pueden verse modificados, y ser menos

pronunciados o estar ausentes en ciertos grupos de riesgo. Estos incluyen a los pacientes:

- cuyo control glucémico ha mejorado notablemente,

- enlos que la hipoglucemia se desarrolla gradualmente,

- de edad avanzada,

- después de cambiar de una insulina de origen animal a una insulina de origen humano,

- que presentan una neuropatia auténoma,

- conun largo historial de diabetes,

- gue padecen una enfermedad psiquiatrica,

- que reciben tratamiento simultaneo con determinados medicamentos (ver Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccion).

Estas situaciones pueden ocasionar una hipoglucemia grave (y posiblemente la pérdida del

conocimiento) antes de que el paciente sea consciente de su hipoglucemia.

Si se observan valores normales o incluso disminuidos de hemoglobina glicosilada, hay que

considerar la posibilidad de que existan episodios recurrentes e inadvertidos (especialmente

nocturnos) de hipoglucemia.

El cumplimiento por parte del paciente de la pauta posolégica, el régimen dietético, ia correcta

administracion de insulina y el reconocimiento de los sintomas de hipogiucemia, son esenciales

para reducir el riesgo de hipoglucemia. Los factores que incrementan la sensibilidad a la

hipogiucemia requieren una especial vigilancia y pueden obligar al ajuste de la dosis. Entre ellos se

cuentan:

- el cambio del area de inyeccion,

- elincremento de la sensibilidad a la insulina (por gj.; al eliminar factores de estrés),

- el gjercicio fisico desacostumbrado, aumentado o prolongado,

- una enfermedad intercurrente (por ej.: vémitos, diarrea),

- ingesta inadecuada de alimentos,

- omision de comidas,

- consumo de alcohol,

- ciertos trastornos de descompensacion del sistema endocrine {por ej.. hipotiroidismo e

- insuficiencia adrenocortical o de |a pituitaria anterior),

- el tratamiento en concomitancia con ciertos medicamentos.

Fallas en la bomba de insulina

Pueden desarrollarse en horas hiperglucemia , cetoacidosis y coma si se produce una obstruccion

completa del catéter de la bomba . Cuando el paciente evidencie un incremento abrupto en los

niveles de glucosa en sangre, que no responda a una dosis en bolo, debera realizarse ei chequeo

de una posible obstruccion del catéter.

Enfermedades intercurrentes

Las enfermedades intercurrentes exigen una intensificacién del control metabolico. En muchos

casos, estd indicada la realizacién de analisis de orina para detectar la presencia de cuerpos

cetdnicos y a menudo hay que agjustar la dosis de insulina, siendo frecuente que aumente la

necesidad de ia misma.

Los pacientes con diabetes del tipo 1 deben continuar consumiendo al menos una pequeiia cantidad

de carbohidratos de forma periddica, aun cuando sean incapaces de comer o coman sélo un poco, o

padezcan vomitos, etc., y nunca deben interrumpir completamente la administracién de insulina,

Lapiceras a utilizarse con los cartuchos
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""" 0s cartuchos de Insuman®-R deben ser utilizados con las siguientes lapiceras: Optipen, Autopen
24 y ClikSTAR, y no deben utilizarse con otras lapiceras reutilizables debido a que ia exactitud de la
dosis ha sido establecida unicamente con las lapiceras mencionadas.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Diversas sustancias afectan al metabolismo de la glucosa y pueden requerir el ajuste de ia dosis de
insulina humana.

Entre las sustancias que pueden intensificar el efecto hipoglucemiante e incrementar la sensibilidad
a la hipoglucemia se cuentan los agentes antidiabéticos orales, los inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (ECA), la disopiramida, los fibratos, la fluoxetina, los inhibidores de la
enzima monoamino-oxidasa (MAQ), la pentoxifilina, el propoxifeno, los salicilatos y los antibidticos
de! tipo de las sulfamidas.

Entre las sustancias que pueden reducir el efecto hipoglucemiante se incluyen corticosteroides,
danazol, diazéxido, diuréticos, glucagén, isoniazida, estrégenos y progestagenos (por ej.. en los
anticonceptivos orales), derivados de fenotiacina, somatotropina, agentes simpaticomimeticos (por
gj.. epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina), hormonas tiroideas, inhibidores de la proteasa y
antipsicéticos atipicos (por ej.. olanzapina y clozapina).

Los betablogueantes, la cloniding, las sales de litio o e alcohol pueden potenciar o debilitar el efecto
hipoglucemiante de la insulina. La pentamidina puede provocar hipoglucemia que algunas veces
puede ir seguida de una hiperglucemia.

Ademas, bajo la influencia de medicamentos simpaticoliticos como los betabloqueantes, la
clonidina, la guanetidina ¢ la reserpina, los signos de contrarregulacién adrenérgica pueden
atenuarse o desaparecer.

Embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesge para insulina humana. . La insufina no
atraviesa la barrera placentaria. Deberia prestarse atencidn en la prescripcion a mujeres
embarazadas.

Es esencial que las pacientes con diabetes preexistente o gravidica mantengan un buen control
metabolico durante la gestacion. Las necesidades de insulina pueden disminuir durante el primer
trimestre y generalmente aumentan durante el segundo y tercer trimestre. Inmediatamente después
del parto, las necesidades de insulina disminuyen de forma rapida (aumento del riesgo de
hipoeglucemia), siendo esencial un control cuidadoso de la glucosa.

Lactancia

NO se espera que se produzcan efectos sobre el lactante. Insuman®-R se puede utilizar durante el
periodo de lactancia. Las mujeres en periodo de lactancia pueden necesitar ajustes en la dosis de
insulina y en la dieta.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracién y de reaccion del paciente puede verse afectada a consecuencia de
una hipoglucemia o una hiperglucemia ¢, por ejemplo, como consecuencia de un trastorno visual.
Esto puede ser causa de riesgo en situaciones en que estas capacidades sean de especial
importancia (por ej.. conducir un automovil © manejar maquinas).

Debe advertirse a los pacientes que adopten precauciones para evitar una hipoglucemia mientras
conducen. Esto es particularmente importante en aquellos pacientes con ausencia o reduccion de la
capacidad para percibir los sintomas de aviso de hipoglucemia, o que padecen episodios frecuentes
de hipoglucemia. Debera considerarse la conveniencia de conducir o manejar maquinas en estas
circunstancias,

EFECTOS ADVERSOS

La hipoglucemia, que es, por lo general, el efecto indeseable mas frecuente de ia terapia con
insulina, puede producirse si la dosis de insuiina es muy elevada en relacion con las necesidades de
la misma.

En los ensayos clinicos y durante la comercializacion, la frecuencia varia en funcion de la poblacién
de pacientes y ias pautas de dosis. Por tanto, no puede detaliarse ninguna frecuencia especifica.
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Las crisis hipoglucémicas graves, especialmente si muestran un patrén recurrente, pueden producir

lesiones neuroldgicas. Los episodios hipoglucémicos proiongados ¢ graves pueden tener un
desenlace fatal.

En muchos pacientes, los signos y sintomas de neuroglucopenia estan precedidos por signos de
contrarregulacion adrenérgica. En general, cuanto mayor y mas rapido es el descenso de la
glucemia, mas marcado es el fenémeno de contrarreguiacion y sus sintomas.

Se han informado errores de medicacion en los que otras formulaciones de INSUMAN®R u otras
insulinas fueron administradas accidentaimente

Las siguientes reacciones adversas relacionadas procedentes de investigacion clinica se describen
a continugcion utilizando ia ciasificacién dérgano-sistema y en orden decreciente: muy frecuentes
(>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a
<1/1.000); muy raras (<1/10.000), desconocidas (no se pueden estimar de los datos disponibles).
Las reacciones adversas se presentan en corden decreciente de gravedad dentro de cada
frecuencia.

Trastornos del sistema inmunolégico

Poco frecuentes: shock, que puede conilevar a riesgo vital.

Desconocidas: reacciones inmediatas de tipo alérgico frente a ia insulina o los excipientes pueden
ser por ejemplo; reacciones inmediatas de fipo alérgico (hipotension, edema angioneurdtico,
broncoespasmo, reacciones cutaneas generalizadas), que pueden llevar a riesgo de vida. La
administracion de insulina puede dar lugar a la formacion de anticuerpos anti-insulina. En raras
ocasiones, la presencia de estos anticuerpos puede precisar un ajuste de la dosis de insulina para
corregir una tendencia a la hiperglucemia o a la hipogiucemia.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Frecuentes: edema

Desconocida: retencion de sodio

La insulina puede ocasionar retencién de sodio y edema, especiaimente si el fratamiento insulinico
intensivo corrige un control metabslico previo deficiente.

Trastornos oculares

Desconocida: retinopatia proliferativa, retinopatia diabética, trastorno visual,

Un cambio importante en el control de la glucemia puede provocar un trastorno visual temporai,
debido a ia alteracion temporal de la turgencia y del indice de refraccion del cristalino.

La mejora a largo piazo del control de ia glucemia reduce el riesgo de progresion de la retinopatia
diabéetica. Sin embargo, la intensificacion de la terapia con insulina, con una mejora brusca dei
control de la giucemia, puede dar lugar a un deterioro temporai de la retinopatia diabética.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Desconocida: lipodistrofia

Al igual que con cuaiquier terapia insulinica, se puede producir una lipodistrofia en el punto de
inyeccion que retrase la absorcién local de la insulina. E! cambio continuo del lugar de inyeccion
dentro de un area de inyeccidn determinado puede ser (il para disminuir o evitar estas reacciones.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes: reacciones en el lugar de inyeccion.

Poco frecuentes: urticaria en ei lugar de inyeccion.

Desconocida: inflamacion en el lugar de inyeccion, tumefaccion en el lugar de inyeccion, dolor en el
lugar de inyeccion, prurito en el lugar de inyeccion, eritema en el lugar de inyeccion.

La mayor parte de las reacciones leves a las insulinas, en el lugar de inyeccién, se resuelven
habituaimente en unos dias 0 en pocas semanas.

SOBREDOSIS

Sintomas

La sobredosis de insulina puede conducir a hipoglucemia grave, en ocasiones de larga duracion, y
pudiendo ser amenazantes para la vida.

Medidas
Uttima Revision: CCDS V5_Insuman-R_sav005/Febr11 — Aprobado por Disposicién N°.........
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=" | 0§ episcdios leves de hipoglucemia se pueden tratar normalmente con carbohidratos por via oral,
pudiéndose requerir ajustes de la pauta posologica del medicamento, de las pautas dietéticas o del
gjercicio fisico.
Los episodios mas graves con coma, crisis o trastornos neurologicos se pueden tratar con glucagbn
intramuscular/subcutaneo o con solucion glucosada concentrada por via intravenosa. Puede ser
necesaria una ingesta mantenida de carbohidratos y someter al paciente a observacion porque la
hipoglucemia puede recurrir tras una aparente recuperacion clinica. .
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA (LEANSE AL FINAL
DEL PROSPECTOQ).
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I INFORMACION PARA PACIENTES - ]

Insuman®-R
Insulina humana100 Ul/ml
Solucion Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que velver a leerio.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a y no debe déarselo a otras personas, aungue tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Siconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave ¢ si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

COMPOSICION
El principio activo es insulina humana, Un ml de Insuman®-R contiene 100 Ul {Unidades
Internacionales) del principio activo insulina humana.

Los demas componentes son: m-cresol; Fosfato sddico moncbasico dihidrato, glicero! 85%,
hidréxido de sodio, acido clorhidrico (para ajuste de pH) y agua para preparaciones inyectables.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio por dosis; esto es, esencialmente "exento de
sodio”.

Aspecto del producto y tamafio del envase
Insuman®-R es una sclucion inyectable transparente incolora, sin particulas sélidas visibles y de
consistencia acuosa.

QUE ES INSUMAN®-R Y PARA QUE SE UTILIZA

insuman®-R es una solucién para inyeccién bajo la piel. La insulina contenida en insuman®-R se
obtiene por un proceso de biotecnologia, y es idéntica a la insulina del organismo humano.
Insuman®-R es una preparacién de insulina con una accion de inicio rapido y de corta duracion.

fnsuman®-R se utiliza para reducir los niveles elevados de azlicar en sangre de los pacientes gue
padecen diahetes mellitus. Diabetes meilitus es una enfermedad en la que su organismo no produce
insulina suficiente para contrclar el nivel de azlcar en sangre. Insuman®-R también puede ser
utiizado para tratar hiperglucemia grave (niveles muy altos de azicar en sangre) y cetoacidosis
{aumento del acido en la sangre porque el organismo degrada las grasas en lugar del azucar), asi
coimo para controlar los niveles de azdcar en sangre antes, durante y despues de una intervencion
quirdrgica.

ANTES DE USAR INSUMAN®-R

No use Insuman®-R

Si es alérgico {hipersensible) a la insulina ¢ a cualquiera de los demas componentes de Insuman®-
R.

No use Insuman®-R en bombas de insulina. Existen preparados especiales de insulina para usar en
estos dispositives. No lo use tampoco en bombas peristalticas con tubos de silicona.

Tenga especial cuidado con Insuman®-R.

Siga estrictamente las instrucciones sobre la posolegia, control (pruebas de sangre y crina), dieta y
actividad fisica (trabajo fisico y ejercicio) que ha establecido con su médico.

Grupos especiales de pacientes.

Si tiene problemas de higado o rifidén o si €s anciano, consulte a su medico, ya que podria necesitar
una dosis mas baja de insulina.

Viajes
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—— Antes de viajar, consulte con su médico. Tal vez tenga que consultar scbre:

m

sancfi-adet’s ArkeMing S.A.

- la disponibilidad de insulina en el pais al que va a viajar,

- reservas de insulina, jeringas, etc.,

- el almacenamiento correcto de la insulina durante el viaje,

- el horario de las comidas y de la administracién de insulina durante el viaje,

- los posibles efectos del traslado a zonas con diferencias horarias,

- los posibles nuevos riesgos para la salud en los paises que va a visitar,

- qué debe hacer en situaciones de urgencia cuando se encuentre mal o se ponga enfermo.

Enfermedades y lesiones

El manejo de su diabetes puede necesitar un cuidado especial en las siguientes situaciones:

- Siesta enfermo o sufre una lesién grave, puede aumentar su nivel de azlcar en sangre
(hiperglucemia).

- Si no come lo suficiente, su nivel de azucar en sangre puede bajar demasiado (hipoglucemia).

En la mayoria de los casos necesitard un meédico. Aseglirese de consultar inmediatamente a un

meédico.

Si padece diabetes tipo 1 (diabetes mellitus dependiente de insulina), no deje de administrarse su

insulina y de seguir ingiriendo suficientes hidratos de carbono. Informe siempre a las personas que

se ocupan de su cuidado o tratamiento de que necesita insulina.

Uso de otros medicamentos

Algunos medicamentos producen cambios en los niveles de azucar en sangre (un descenso, un
aumento o ambos, dependiendo de la situacion). En cada caso, puede ser necesario ajustar su
dosis de insulina para evitar niveles de azlcar en sangre tanto demasiado bajos como demasiado
altos. Hay que tener cuidado cuando empiece a tomar otro medicamento y también cuando deje de
tomarlo.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta. Pregunte a su médico antes de usar un medicamento, si éste puede afectar a
su nivel de azucar en sangre y qué medidas dehe adoptar, en su caso.

Entre los medicamentos que pueden provocar un descenso de su nivel de azttcar en sangre

(hipoglucemia} se incluyen:

- todos los demas medicamentos para tratar la diabetes,

- los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina /IECA (utilizados para tratar ciertas
enfermedades del corazén o el aumento de la presion arterial),

- la disopiramida (utiizada para tratar ciertas enfermedades del corazén),

- la fluoxetina (utilizada para tratar la depresién),

- los fibratos (utilizados para reducir los niveles de lipidos en sangre),

- los inhibidores de la monoaminoxidasa /IMAQO (utilizados para tratar la depresion),

- la pentoxifilina, ef propoxifeno, los salicilatos {como la aspirina, utilizada para aliviar el dolor y
bajar la fiebre moderaday,

- los antibioticos del grupo de las sulfamidas.

Entre los medicamentos que puedeh provocar un aumento de su nivel de azlicar en sangre

(hiperglucemia) se incluyen:

- los corticosteroides {como la “cortisona", utilizada para tratar la inflamacion),

- el danazol (medicamento que actua sobre la ovuiacion),

- el diazodxido (utilizado para tratar Ia hipertension),

- los diuréticos (utilizados para tratar la hipertension o el exceso de retencion de liquidos),

- el glucagén {(hormona pancreatica utilizada para tratar la hipoglucemia grave),

- faisoniazida (utilizada para tratar la tuberculosis),

- los estrégenos y progestagenos {como en la pildera anticonceptiva utilizada para el control de la
natalidad),

- los derivados de la fenotiacina (utilizado para tratar las enfermedades psiquiatricas),

- la somatotropina (hormona de crecimiento),

- los medicamentos simpaticomiméticos {como [a epinefrina [adrenalina] o el salbutamol, la
terbutalina utilizada para tratar el asma),

Ultima Revisiéon: CCDS V5_lnsuman-R_sav005/Febr11 — Aprobado por Disposicién N°........
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- las hormonas tiroideas (utilizadas para tratar el mal funcionamiento de la glandula tiroidea),
- inhibidores de la proteasa (utilizados para tratar el VIH),
- medicamentos antipsicoticos atipicos (como clozapina, olanzapina).

Su nivel de azicar en sangre puede aumentar o disminuir si usa:

- betablogueantes (utilizados para tratar la hipertensién),

- clonidina (utilizada para tratar la hipertension),

- sales de litio (utilizadas para tratar las enfermedades psiquiatricas).

La pentamidina (utilizada para tratar algunas infecciones causadas por parasitos) puede causar una
hipoglucemia, que algunas veces puede ir seguida de una hiperglucemia.

Los betablogqueantes, al igual que otros medicamentos simpaticoliticos (como clonidina, guanetidina
y reserpina) pueden atenuar o suprimir por completo los primero sintomas de aviso que podrian
ayudarle a reconocer una hipoglucemia.

Si no esta seguro de si estd usando alguna de estas medicinas, pregunte a su medico o
farmaceéutico.

Uso de Insuman®-R con los alimentos y bebidas
Sus niveles de azlcar en sangre pueden aumentar o disminuir si consume alcohol.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cuaiquier medicamento.

informe a su médico si estd planeando quedarse embarazada o si ya lo esta. Su régimen de
administracion de insufina puede requerir cambios durante el embarazo y iuego del parto. Un control
especiaimente cuidadoso de su diabetes, y fa prevencién de la hipoglucemia, sen importantes para
ia salud de su bebé. Sin embargo, no se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para
insulina humana.

Si esta en el periodo de iactancia, puede necesitar un ajuste en la dosis de insuiina y en su dieta.

Conduccidén y uso de maquinas

Su capacidad de concentracion o de reaccion puede verse reducida si:

- tiene hipoglucemia (niveles bajos de azicar en sangre)

- tiene hiperglucemia (niveles altos de azlcar en sangre)

- tiene problemas de vision.

Esté atento a este posible problema, considerando todas las situaciones que pueden ser causa de

riesgo para usted o para otros (como conducir un vehiculo ¢ manejar maquinas). Debe pedir a su

médico que le aconseje sobre la capacidad para conducir si:

- tiene frecuenies episodios de hipoglucemia,

- han disminuido o no aparecen los primeros sintormas de aviso que pueden ayudarle a reconocer
una hipoglucemia

COMO USAR INSUMAN®-R

Dosificacion

En funcién de su estilo de vida y los resultados de sus controles de aztcar (glucosa) en sangre y su

anterior tratamiento con insufina, su médico:

- determinara la dosis de Insuman®-R que necesitara cada dia,

- le indicara cuando debe analizar su nivel de az(car en sangre, y si necesita llevar a cabo
analisis de orina,

- le indicara cuando puede necesitar inyectarse una dosis mayor o menor de insuman®-R.

Muchos factores pueden infiuir en su nivel de azucar en sangre. Debe conocer estos factores ya que

asli podra reaccionar correctamente ante cambios de su nivel de azlcar en sangre y para evitar que

aumente o disminuya demasiado. (véase la informacion: "HIPERGLUCEMIA E HIPOGLUCEMIA” a

continuacion)

Frecuencia de administracion
Insuman®-R se inyecta bajo la piel 15 a 20 minutos antes de la comida.
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Metodo de administracion

Su médico le mostrard en qué arez de la piel debe inyectarse Insuman®-R. Con cada inyeccion,
debe cambiar el lugar de la puncién dentro del drea concreta de piel que esté usando.

La administracién de insulina en vena, por ejemplo para tratar una hipergiucemia grave o una
cetoacidosis, requiere experiencia y especiales precauciones de seguridad, por lo que debe
realizarse en el hospital o en ambiente similar

Precauciones especiales antes de la inyeccion

Antes de la inyeccion, elimine todas las burbujas de aire.

Asegurese de que la insulina no se contamina con alcohol u otros desinfectantes, ni con otras
sustancias. No mezcie |a insufina con ningun otro medicamento.

insuman®-R puede mezciarse con todas las preparaciones de insulina humana de sanofi-aventis,
EXCEPTO las disefiadas especialmente para bombas de insulina. Del mismo modo, TAMPOCO
debe mezclarse con insulinas de origen animal o andicgos de insulina.

Su meédico le dira si tiene que mezclar insulinas humanas sanofi-aventis. Si necesita inyectar una
mezcla, ponga insuman®-R en Ia jeringa para inyeccion antes de poner {a otra insuiina. inyecte en
cuanto Ias haya mezclado,

Se han informado confusiones accidentales en las que otras formulaciones de Insuman®-R u otras
insuiinas, fueron administradas. Para evitar errores de medicacion entre Insuman®-R y otras
insulinas, los pacientes deben ser instruidos a chequear siempre fa etiqueta de insulina antes de
cada inyeccion.

Siempre se utilizard un nuevo frasco ampolla, cartucho, lapicera Optiset® o SoloStar® si observa
que el control de su azlcar en sangre estd empeorando de forma inesperada. Esto se produce
porque la insuiina puede haber perdido parte de su eficacia. Si cree que puede tener algin
problema con su insulina, haga que la compruebe su médico o su farmacéutico.

Su médico ie dira si tiene que mezclar insulinas humanas Sanofi-Aventis. Si necesita inyectar una
mezcla, ponga Insuman®-R en |a jeringa para inyeccién antes de poner la otra insulina. inyecte en
cuanto las haya mezclado.

Como manejar el frasco ampolla

insuman®-R contiene 100 Ui de insulina por ml. S6lo se deben usar jeringas para inyeccion
disefiadas para esta concentracion de insulina (100 Ui por mi). Las jeringas para inyeccion no deben
contener otros medicamentos o restos de ellos (por ejemplo, restos de heparina).

Antes de extraer la primera dosis de insulina, debe quitar la tapa extraible de seguridad del vial.

No utilizar iInsuman®-R si la solucién no es transparente, incoicra, sin particulas sdlidas visibles y
con uha consistencia acuosa.

No agite con fuerza el vial, por se podria formar espuma. La espuma puede dificultar la medicion de
la dosis correcta.

Como manejar el cartucho

El cartucho tiene que utilizarse con un aplicador de insulina adecuado para el cartucho de
Insuman®-R, y tal y como se recomienda en la informacién facilitada por el fabricante del
dispositive. Las instrucciones del fabricante para el uso del aplicador deben seguirse
cuidadosamente al cargar el cartucho, insertar ia aguja para inyeccion y administrar la inyeccién de
insulina,

Mantenga el cartucho a temperatura ambiente durante 1 a 2 horas antes de insertarlo en el
aplicador.

Examine ei cartucho antes de utilizarlo. Utilicelo soio si la solucién es transparente, incolora, sin
particulas sélidas visibles y con una consistencia acuosa.

Como manejar SoloStar y OptiSet®
SoloStar® y OptiSet® son {apiceras pre-llenadas descartables que contiene insulina humana.

Ultima Revisién: CCDS V5_Insuman-R_sav005/Febr11 — Aprobada por Disposicion N°... ...
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'Lea cuidadosamente las ‘“Instrucciones de Uso de Insuman® SoloStar®” incluidas en este
prospecto. Usted debe utilizar la lapicera tal y como se describe en estas Instrucciones de
Uso.

Lea cuidadosamente las “Instrucciones de Uso de Insuman® Optiset®” incluidas en este
prospecto. Usted debe utilizar la lapicera tal y como se describe en estas Instrucciones de
Uso.

Errores de posologia

Si usa mas Insuman®-R del que debiera

Si se ha inyectado demasiado Insuman®-R, su nivei de azlcar en sangre puede llegar a ser muy
bajo (hipoglucemia). Compruebe su nivel de azucar en sangre frecuentemente. En general, para
prevenir la hipoglucemia debe comer mas y controlar su nivel de azlcar en sangre. Para mas
informacién sobre el tratamiento de la hipogiucemia, (véase la informacion: "HIPERGLUCEMIA E
HIPOGLUCEMIA™ a continuacién)

Si olvido usar Insuman®-R

- Siha olvidado una dosis de Insuman®-R 0 si no se ha inyectado suficiente insuiina, su nivel de
azucar en sangre puede aumentar mucho (hiperglucemia). Compruebe su nive! de azucar en
sangre frecuentemente. Para mas informacion sobre el tratamiento de la hiperglucemia, ver el
recuadro que aparece al final de este prospecto.

- No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Insuman®-R

Esto podria preducir hiperglucemia grave (niveles muy altos de azucar en sangre) y cetoacidosis
(aumento del &cido en Ia sangre porque el organismo degrada las grasas en lugar dei azlcar). No
interrumpa su tratamiento con Insuman®-R sin consultar con un médico, &l le dira lo que debe
hacer.

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Insuman®-R puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Al igual que todos los tratamientos con insulina, e! efecto adverso mas frecuente es la hipoglucemia
{niveles bajos de azicar en sangre). Una hipoglucemia grave puede provocar dafios en el cerebro y
puede poner en peligro su vida. Para mas informacién sobre los efectos adversos debidos a niveles
bajos o altos de azcar en sangre (véase la informacién: “HIPERGLUCEMIA E HIPOGLUCEMIA” a
continuacion)

Pueden aparecer reacciones alérgicas graves a la insulina que podrian poner su vida en peligro.
Estas reacciones a la insulina o a los excipientes pueden provocar reaccicnes cutaneas a gran
escala {erupcién cutanea y picor por todo el cuerpo), hinchazén grave de la piel o de las mucosas
(edema angioneurético), dificultad para respirar, un descenso de la tension arterial con aceleracion
dei latido cardiaco y sudoracién.

Efectos adversos observados con frecuencia

(Observados en menos de 1 paciente de cada 10 y mas de 1 paciente de cada 100)

« Edema

E! tratamiento con insulina puede provocar una retencion temporal de agua en &l organismo con
hinchazén de las pantorrillas y ios tobillos

+ Reacciones en el lugar de inyeccion

Efectos adversos observados con poca frecuencia

(Observados en menos de 1 paciente de cada 100 y mas de 1 paciente de cada 1000)
* Reacciones alérgicas graves con presion sanguinea baja (shock)

+ Urticaria en el lugar de inyeccidn {erupcion cutanea con picor)

Otros efectos adversos incluyen
» Reacciones alérgicas sistémicas

Ultima Revisién: CCDS V5_insuman-R_sav005/Febr11 — Aprobado por Disposicion N°........
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— Los sintomas relacionados podrian ser reacciones cutaneas a gran escala {erupcion cutanea y
picor por todo el cuerpo), hinchazén grave de la piel o de las mucosas (edema angioneurético),
dificultad para respirar, un descenso de Ia tensién arterial con aceleracién dei latido cardiaco y
sudoracion.

+ Reacciones oculares
Un cambio significativo (mejoria o empeoramiento) del control de su nivel de azticar en sangre
puede alterar su vision de forma tempaoral. Si padece retinopatia proliferativa {una enfermedad de
ios ojos relacionada con la diabetes) los atagues hipoglucémicos graves pueden provocar una
perdida temporal de la vision.

- Alteracicnes de |a piel en el lugar de inyeccion (lipodistrofia)
Si se inyecta insulina con demasiada frecuencia en el mismo punto de la piel, el tejido adiposo que
se encuentra debajo de este punto puede encoger o bien engrosar. Puede ocurrir que la insulina
que inyecte en ese lugar no actie bien. Cambiar el lugar de inyeccioén con cada inyeccion ayudara
a prevenir estos cambios de la piel.

+ Reacciones de la piel y alérgicas
Pueden aparecer reacciones alérgicas moderadas en el lugar de inyeccién (como enrojecimiento,
dolor especialmente intenso al inyectar, prurito, urticaria, hinchazon o inflamacién). Estas
reacciones también pueden extenderse alrededor del lugar de inyeccion. La mayor parte de las
reacciones leves a las insuiinas se resuelven habitualmente en unos dias o0 en pocas semanas.

El tratamiento con insulina puede hacer que el organismo produzca anticuerpos frente a la insulina
(sustancias que actian contra fa insulina). Sin embargo, esto requerira modificar su dosis de
insulina solo en raras ocasiones.

PRESENTACIONES

Estuches con 1 y 5 Lapiceras prellenadas descartables SoloStar® con 3 ml
Estuches con 1y 5 Lapiceras prellenadas descartables OptiSet® con 3 mi
Estuches con 5 cartuchos con 3 ml para usar con aplicador de insulinas
Estuches con 1 frasco ampolia con 5 ml o 10 ml

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTOQ

ScloStar ~ OpriSet - Cartucho - frasco ampolla cerrados

Conservar entre +2 °C a +8°C. No congelar.

Evitar el contacto directo de Insuman®-R con el compartimiento del congelador o con envases
congelados.

Mantener en el embalaje exterior para protegeric de la luz.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE.

SoloStar® en uso

Las lapiceras prellenadas en uso o transportadas como repuesto, se pueden conservar durante un
maximo de 4 semanas en el embalaje exterior a una temperatura por debajo de 25°C y protegido de
la luz y el calor directo.

SoloStar en uso no debe almacenarse en heladera. No utllizar después de este periodo de tiempo.

Optiset® en uso

Las lapiceras prellenadas en uso o transportadas como repuesto, se pueden conservar durante un
maximo de 4 semanas en el embalaje exterior a una temperatura por debajo de 25°C y protegido de
laluz y el calor directo.

Optiset® en uso no debe almacenarse en heladera. No utilizar después de este periodo de tiempo.

Cartuchos en uso

Una vez en uso (en el aplicador de insulina) o transportados como repuesto, se pueden conservar
durante un maximo de 4 semanas en el embalaje exterior a una temperatura por debajo de 25°C y
protegido de la luz y ef calor directo.

El cartucho en uso no debe almacenarse en heladera. No utilizar después de este periodo de
tiempo.

sanofi- i itina S.A.
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Una vez en uso, el vial puede conservarse durante un maximo de 4 semanas en el embalaje exterior
a una temperatura por debajo de 25°C y protegido de la luz y el calor directo.

Na utitice el vial después de este periodo de tiempo. Se recomienda anotar en la etiqueta la fecha
del primer uso del vial.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico c6mo deshacerse de [os envases y de los medicamentos que no necesita. De
esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

Consulte a su médico o farmacéutico si observa cualquiera de los efectos adversos
mencionados o cualquier otro efecto no deseado o inesperado. Para prevenir reacciones
graves, consulte a un médico inmediatamente si el efecto adverso es grave, se produce
sUbitamente o empeora rapidamente.

{ "HIPERGLUCEMIA E HIPOGLUCEMIA:

Lleve siempre consigo alge de azicar {al menos 20 gramos).
Lleve consigo alguna infermacién que indique que es diabético.

HIPERGLUCEMIA (niveles altos de azlcar en sangre)
St tiene el nivel de azlcar en sangre muy elevado (hiperglucemnia), puede que no se haya inyectado
suficiente insulina.

¢ Por qué le ocurre la hiperglucemia?

Algunos ejemplos son:

- no se ha inyectado su insulina o no se ha inyectado la cantidad suficiente, o si su efecto ha
disminuido, por ejemplo, debido a un almacenamiento incorrecto,

- esta haciendo menos ejercicic que de costumbre, tiene estrés (angustia emocional,
nerviosismo), o sufre una lesion, una operacién, infeccién o fiebre,

- esta utilizando o ha utilizado ciertos medicamentos (Véase: "ANTES DE USAR INSUMAN®-R:
Uso de otros medicamentos™).

Sintomas de aviso de la hiperglucemia

La sed, un aumento de la necesidad de orinar, el cansancio, la plel seca, el enrojecimiento de la
cara, la pérdida del apetito, la tensién arterial baja, el latido rapido del corazén y la presencia de
glucosa y cuerpos ceténicos en la orina. El dolor de estémago, la respiracién profunda y rapida, la
somnolencia, el aliento a frutas o incluso la pérdida del conocimiento pueden ser signos de una
afeccion grave {cetoacidosis) debida a la falta de insulina.

.Qué debe hacer si sufre una hiperglucemia?

Debe analizar su nivel de azucar en sangre y su nivel de acetona en la orina tan pronto se produzca
cualquiera de estos sintemas arriba descritos. La hiperglucemia o la cetoacidosis grave debe ser
tratada siempre por un medico, normalmente en un hospital.

HIPOGLUCEMIA (niveles bajos de azlcar en sangre)

Si su nivel de azucar enh sangre disminuye de forma excesiva puede perder el conocimiento. La
hipoglucemia grave puede producir un ataque al corazén o dafic cerebral y puede poner en peligro
su vida. Normalmente debe ser capaz de reconocer cuando su nivel de azucar en sangre estd
disminuyendo demasiado para poder tomar las medidas adecuadas.

ZPor qué le ocurre la hipoglucemia?
Algunos ejemplos son:

- seinyecta demasiada insulina,

- omite comidas o ias retrasa,
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- no come lo suficiente, o come alimentos que contienen menes hidratos de carbono de io normal
{el azdcar y las sustancias similares ai azlcar se llaman hidratos de carbono,; sin embargo, los
edulcorantes artificiales NO son hidrates de carbono),

- pierde hidratos de carbono por vomitos o diarrea,

- bebe alcohol, especialmente si no esta comiendo mucho,

- esta haciendo mas ejercicio de lo habitual o un tipo diferente de actividad fisica,

- se estarecuperande de una lesion, de una operacion o de otros tipos de estrés,

- se esta recuperando de una enfermedad o fiebre,

- esta utilizando o ha utilizado ciertos medicamentos (véase: "ANTES DE USAR INSUMANB-R:
"UIso de ofros medicamentos”).

Tambien es mas probable gue se produzca hipoglucemia si:

- acaba de empezar un tratamiento con insuiina o cambia a otra preparacion de insuling,

- sus niveles de azicar en sangre son casi normales o son inestables,

- cambia el sitio de ia piel en ia que se inyecta |a insulina (por ejemplo, del musio a la parte alta
del brazo),

- padece una enfermedad del rifidn o del higado grave, ¢ alguna otra enfermedad como el
hipotiroidismo.

Sintomas de aviso de la hipoglucemia

- Ensucuerpo

Ejemplos de sintomas que le indican que su nivel de azlcar en sangre estd bajando mucho o muy

deprisa: sudor, piel himeda y pegajosa, ansiedad, latido rapido del corazén, tensién arterial alta,

palpitaciones y latido irregular del corazén. Estos sintomas se producen a menudo antes que

aparezcan los sintomas de bajo nivel de azlcar en el cerebro.

- Ensucerebro

Ejemplos de sintomas que le indican que existe un nivel bajo de azlcar en el cerebro: dolores de

cabeza, hambre intensa, nauseas, vomitos, cansancio, sopor, trastornos del suefio, inquietud,

comportamiento agresivo, falta de concentracidn, reacciones alteradas, depresion, confusion,

trastornos del habla (en algunas ocasiones, pérdida total del habla), trastornos visuales, tembilor,

paralisis, sensaciones de hormigueo {parestesias), sensaciones de entumecimiento y hormiguec en

la zona de la boca, mareos, pérdida del autocontrol, sensacién de desamparo, convulsiones,

pérdida del conocimiento.

Los primeros sintomas de alerta de hipoglucemia ("sintomas de aviso") pueden cambiar, atenuarse

o faltar por completo si

- es una persona anciana, ha padecido diabetes durante mucho tiempo o sufre cierto tipo de
enfermedad nerviosa (neuropatia diabética auténoma),

- ha sufrido recientemente un episodio de hipoglucemia {por ejemplo, el dia antes) o si ésta se
desarrolla gradualmente,

- tiene niveles casi normales de azucar en sanhgre,

- ha cambiado recientemente de una insulina animai a una insulina humana como thsuman®-R

- esta utilizando o ha utilizado ciertos medicamentos (véase: "“ANTES DE USAR INSUMAN®-R:
“Uso de otfros medicamentos”).

En este caso, puede sufrir una hipoglucemia grave {e incluso perder el conocimiento) antes de

darse cuenta del problema. Esté siempre familiarizado con sus sintomas de aviso. Si es necesario,

la realizacion con mas frecuencia de un analisis dei azlcar en sangre puede ayudar a identificar

episodios hipoglucémicos leves, que en case contrario podrian pasar inadvertides. Si no esta seguro

de poder reconocer sus sintomas de aviso, evite situaciohes (como conducir) gue puedan ponerlo

en peligro a usted o a otras personas como consecuencia de la hipoglucemia.

& Qué debe hacer si sufre una hipoglucemia?

1. No se inyecte insulina. Ingiera inmediatamente de 10 a 20 g de azlcar, como glucosa, terrones
de azlicar ¢ una bebida endulzada con aztcar.

Aviso; Los edulcorantes artificiales y los productos alimenticios con edulcorantes artificiales en lugar
de azucar (como las bebidas dietéticas) no sirven de ayuda para tratar la hipoglucemia.

2. Después, coma algo que aumente su nivel de azlcar en sangre a largo plazo (como pan o pasta).
Su médico o enfermera deben haber comentado este tema antes con usted.
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3. Sila hipoglucemia reaparece, tome de nuevo otros 10 a 20 g de azlcar.

4, Consuite de inmediato con un medico si no es capaz de controlar la hipoglucemia o si ésta
reaparece.

Indiquele o siguiente a sus familiares, amigos o personas cercanas:

* Sino es capaz de tragar o si pierde el conocimiento, necesitara una inyeccion de glucosa o
de glucagén (un medicamento que incrementa el nivel de azlcar en sangre). Estas
inyecciones estan justificadas aun cuando no tenga la certeza de que padece hipoglucemia.

* Es recomendable analizar su nivel de azucar en sangre inmediatamente después de la
ingestion de glucosa para confirmar que padece realmente hipogiucemia.

~ OptiSet®. Laplcera prellenada~
INSTRUCCIONES DE USO,

OptiSet es una lapicera desechable para inyectar insulina. Se pueden fijar dosis de 2 a 40 unidades
en intervalos de 2 unidades. Cada lapicera contiene multiples dosis.

Antes de utilizar OptiSet®, consulte con su profesional sanitario sobre la téchica de
inyeccion.

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar su OptiSet®. Si no es capaz de seguir por
completo todas las instrucciones para su uso personal, utilice OptiSet® unicamente con la ayuda de
una persona capaz de seguir 1as instrucciones.

Si tiene alguna duda sobre OptiSet® o sobre la diabetes, consulte a su profesionai sanitario o llame
al teléfono local de sanofi-aventis de este prospecto.

Guarde este prospecto para consultario en el futuro cada vez que utilice OptiSet®.

Diagrama esquematico del aplicador OptiSet®

Siga estas instrucciones estrictamente cada vez que utilice OptiSet® para asegurarse de que esta
obteniendo la dosis adecuada. Si usted no siguiera las indicaciones, puede obtener una dosis de
insulina mayor o menor & la necesaria, o cual puede afectar su nivel de glucosa en sangre.

Copuchon de lalapicera Aguja de la lapicera (no incluido) Depésito de Cunrpo dela llplccm

El nombre de la insulina esta impreso en la lapicera.
El selector de dosis solo puede girarse en una (inica direccion.

INFORMACION IMPORTANTE para la utilizacién de la lapicera OptiSet®:

Ultima Revisién: CCDS V5_Insuman-R_sav005/Febr11 — Aprobado por Disposicion N°........
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¢ |nserte slempre una aguja nueva antes de cada uso. Utilice solo agujas compatibles para utiiizar

con OptiSet.

* Realizar siempre la prueba de seguridad antes de cada inyeccion

« S utiliza un nuevo OptiSet®, debe realizar la prueba de seguridad inicial con las 8 unidades
preseleccionadas por e! fabricante.

+ El selector de dosis sdlo puede girarse en una direccion.

« Nunca gire el selector de dosis (cambic de dosis) después de haber tirado del botdén de
inyeccion.

« Esta lapicera es para uso personal y exclusivo, no se lo debe compartir con nadie

¢ Si es ofra persona la que realiza la inyeccion, debe tener especial precaucion para evitar
accidentes con la aguja y transmision de infecciones.

» Nunca utilice OptiSet® si esta daflado o si no estd seguro de que esta funcionando
correctamente,

» Tenga siempre un recambio de OptiSet® por si acaso su OpliSet® se pierda o este dafado.

Paso 1. Verificacion de la insulina

- Retirar el capuchén del aplicador

- Compruebe |a etiqueta de la lapicera y la etiqueta del depdsito de |a insulina para asegurarse
que tiene la insulina correcta.

- Compruebe el aspecto de su insulina. No utilice la lapicera si la insulina se ve turbia, coloreada
o tiene particulas.

Paso 2. Colocacion de la aguja
- Insertar una aguja nueva esteril antes de cada inyeccién. Esto ayuda a evitar que se produzcan
posibles contaminaciones y bloqueos de la aguja.

2.A. Retirar la pelicula protectora del envase de ia aguja

2.B. Alinee la aguja con la lapicera y manténgala
recta durante la insercion (gire 0 empuje, dependiendo
del tipo de aguja).

2.C. Si la aguja no se mantiene alineada, puede dafiar
el sello de goma y causar goteo, © la aguja se puede
torcer.

Paso 3. Prueba de seguridad
Realizar siempre la prueba de seguridad antes de cada inyeccién. Ello garantiza la obtencién de
una dosis exacta:
e Asegurar que la lapicera y la aguja funcionan correctamente
e FEliminar las burbujas de aire
Si esta utilizando un OptiSet® nuevo, debe realizar la prueba de seguridad utilizar las 8
unidades preseleccionada por el fabricante, de lo contrarie no funcionara correctamente.
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3.A. Compruebe que el boton de inyeccidn esta presionado.

3.B. Seleccione la dosis para la prueba de seguridad

s  OptiSet® nuevo y sin usar. el fabricante ha
prefijade una dosis de 8 unidades para la primera
prueba de seguridad

e OptiSet® en uso: seleccione una dosis de 2
unidades girando el selector de dosis hacia
delante hasta que el sefalizador de dosis indique
el 2. El seiector de dosis sélo se puede girar en
una direccién.

3.C. Tirar del botén de inyeccion, tanto como se N
pueda, para cargar la dosis. Nunca gire el selector de wa—— : e
dosis una vez que ha tirado del botén de inyeccion. m]ﬁ%::'— o i
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3.D. Retire el protector exterior de la aguja y guardelo — -
para extraer la aguja usada después de la inyeccidn.
Retire el protector interno de la aguja y deséchelo

3.E. Sostenga la lapicera con la aguja apuntando
hacia arriba.

3. F. Golpee el depdsitc de insulina con el dedo de tal
forma que cualquier burbuja de aire suba hacia la
aguja.

3.G. Presione el botén de inyeccion hasta el final.
Compruebe que aparece insulina en el extremo de la
aguja.

Es posible que tenga que realizar la prueba de seguridad varias veces antes de que se vea la

insulina.

+ Sino aparece insulina en el extremo de la aguja, compruebe si hay burbujas de aire y repita la
prueba de seguridad 2 veces mas.

s +35ialn no sale insulina, la aguja podria estar bloqueada. Cambie la aguja e inténtelo de nuevo.

» -+ 3ino sale insulina después de cambiar la aguja, el OptiSet® podria estar dafado. No utilice
este OptiSel®.

Paso 4. Seleccion de la dosis a inyectar

Puede fijare la dosis en pasos de 2 unidades, desde un minimo de 2 y hasta un méximo de 40
uhidades. Si se necesitara una dosis superior a 40 unidades, debe administrar en dos o mas
inyecciones.

Awdarada




"

—— 8

soncfatadtis A

4.A. Comprobar si hay suficiente insulina para la

inyeccion.

e La escala de insulina residual del deposito
transparente de insulina muestra
aproximadamente cuanta insulina queda en el
OptiSet®. Esta escala no se debe utilizar para
fijar la dosis de insulina.

¢ Siel émbolo negro se encuentra al comienzo de
la banda de color, entonces hay
aproximadamente 40 unidades de insulina
disponibles.

Si el émbolo negro se encuentra al final de fa banda

de color, entonces hay aproximadamente 20

unidades de insulina disponibles.

4.B. Seleccione su dosis girando el selector de dosis

hacia delante. Si se ha pasado su dosis.

s yno ha tiradoe del botén de inyeccion hacia fuera,
puede continuar girando hacia delante hasta
alcanzar su dosis de nuevo,

« y ha tirado del boton de inyeccion hacia fuera,
debe desechar la dosis cargada antes de girar el
selector de dosis nuevamente.

Paso 5. Cargado de la dosis

A. Tire del botdn de inyeccion hasta donde sea

posible para cargar la dosis.

B. Compruebe si la dosis seleccionada esta

completamente cargada. El botén de inyeccion séio

alcanzara la cantidad de insulina que queda en el
deposito.

» El botdn de inyeccion debe mantenerse en
tensidn durante esta comprobacion.

+ La udltima linea gruesa visible del boton de
inyeccion muestra la cantidad de insulina
cargada.

Cuando se mantiene presionado el botdn de
inyeccion, sblo se puede ver la parte superior de
esta linea gruesa.

¢ En este ejempio, se han cargado 12 unidades,
Si ha fijado 12 unidades, puede inyectarse su
dosis.

Si ha fijado mas de 12 unidades, entonces sélo
puede inyectarse con esta lapicera 12 unidades
de su dosis total de insulina.

Que se debe hacer en este caso:

* puede bien inyectarse lo que queda enla
lapicera y compietar su dosis con un nuevo
OptiSet®,

+ o bien utilizar un nuevo OptiSet® para su dosis
completa.

s Ataenting S.A.
A M. Cantén
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Paso 6. Inyeccién de la dosis

A, Utilice la técnica de inyeccion que le ha ensefiado
su profesional sanitario.

B. Inserte ia aguja en la piel.

C. Para administrar la dosis, presione el botén de
inyeccion hasta et final. Se oira un pequefio “clic” que
cesara cuando el botén de inyeccién esté
completamente presionado.

D. Antes de retirar la aguja de la piel, mantenga
presionado el botén de inyeccién y cuente
lentamente hasta 10. Esto garantiza que se ha
administrado la dosis completa de insulina.

Paso 7. Extraccion y descarte de la aguja.

Extraiga siempre la aguja después de cada inyeccién y guarde siempre el OptiSet® sin aguja

incorporada. Esto contribuira a evitar:

s la contaminacion y/o infeccion,

¢ laentrada de aire en el depdsito de insulina y el goteo de insulina, los cuales pueden causar
una dosificacion incorrecta.

A. Coloque de nuevo el capuchon exterior de la aguja y utilicelo para desenroscar la aguja de la

lapicera. Para reducir el riesgo de accidentes nunca cologue de nueva el protector interno de la

aguja.

« Silainyeccion es administrada por otra persona, ésta debe tener especial cuidado al retirar y
desechar la aguja. Siga las medidas recomendadas de seguridad para fa retirada y eliminacién
de las agujas (por ejemplo, una técnica de cierre de mano unica) cen el fin de reducir el riesgo
de accidentes con la aguja y la transmisién de enfermedades infecciosas.

B. Deseche la aguja usada de manera segura, tal como le ha indicado su profesional sanitario.

C. Cologue de nuevo el capuchén de la lapicera y guarde la lapicera hasta la proxima inyeccion.

Instrucciones de conservacion

Por favor, compruebe las instrucciones en “Condiciones de Conservacion”

Si conserva OptiSet® en un lugar fresco, se debe sacar de 1 a 2 horas antes de la inyeccidn para
alcanzar temperatura ambiente. La inyeccién de insulina fria es mas dolorosa.

Debe desechar su OptiSet® usado siguiendo los requisitos de las autoridades locales.

Mantenimiento

Proteja su OptiSet® del polve y la suciedad.

Puede limpiar la parte exterior de su OptiSet® frotandolo con un pafio humedo.

No sumerja, lave o lubrique la lapicera, ya que ello puede dafiaria.

Su OptiSet® esta diseiado para trabajar de forma exacta y segura. Debe manipularse con cuidade.
Evite situaciones en fas que OptiSet® puede estropearse. Si piensa que su OptiSet® puede estar
dafiado, utilice uno nuevo.

Preguntas y Respuestas

Ha seleccionado la dosis | Siga las instrucciones del paso 4 para fijar la dosis correcta
equivocada.

La dosis ha sido 1. Inserte una nueva aguja.

seleccionada, ha tirado de! 2. Presione el botdn de inyeccién por compieto y deseche la
botén de inyeccién y lo ha insulina.

presionado sin tener la aguja | 3. Realice |la prueba de seguridad.

incorporada. Sila prueba de seguridad se concluye con éxito, OptiSet® esta

Ultima Revisién: CCDS V5_Insuman-R_sav005/Febr11 — Aprobado por Disposicion N°........
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preparado para su uso. g
Si no concluye con éxito, la lapicera podria estar dafiada. .
nuevo OptiSet®.

Si tiene alguna duda sobre si su lapicera funciona correctamente,
utilice un nuevo OptiSet®.

El selector de la dosis no
gira.

» Usted esta girando en la direccion errénea, El selector de dosis
solo puede girar hacia delante.
s Usted esta girando hacia delante mientras el botén de inyeccién
esta hacia fuera. Presione el botdn de inyeccion hasta el fondo
__para desechar la dosis y seleccionela de nuevo.

La cantidad que indica el
botén de inyeccion es menor
que la dosis seleccionada.

e Sila diferencia es de 2 unidades

Deseche la insulina, fije su dosis y compruébela de nuevo. Siel error
aparece de nuevo, OptiSet® podria estar daifiado, use un nuevo
OptiSet®.

» Sila diferencia es mas de 2 unidades.

QptiSet® esta dafiado, utilice un nueve OptiSet®.

L.a cantidad que indica e!
botén de inyeccion es menor
gue la dosis seleccionada.

No hay suficiente insulina en el depésito

» puede inyectarse la cantidad indicada en el botén de inyeccion
de este OptiSet® y luego inyectarse la dosis restante con un
nuevo OptiSet®, o
puede inyectarse 'a dosis completa usando una lapicera nueva.

El boton de inyeccién no se
puede prestonar.

L}

1. Asegurese de tirar del botén de inyeccién completamente.

2. Cologue una nueva aguja.

3. Presione el botén de inyeccion completamente para descargar
la insulina.

4. Realice la prueba de seguridad

No se oye un “clic” durante
la inyeccion.

OptiSet® esta dafiado, utilice un nuevo OptiSet®.

La lapicera gotea insuiina,

La aguja puede haber sido colocada incorrectamente (por ejemplo,
inclinada). Quite la aguja y cologque una nueva de forma recta.
Realice la prueba de seguridad.

Existen burbujas de aire en
el deposito.

Pequefias cantidades de aire pueden estar presentes en Ia aguja y
el deposito de insulina durante su uso normal. Debe eliminar este
aire realizando la prueba de seguridad.

Las pequerias burbujas de aire del depésito de insulina que no se
mugven con unos ligeros golipecitos no interfieren en la inyeccion vy
la dosis.

OptiSet® esta dafiado © no
funciona correctamente.

No lo fuerce. No intente reparario o utilizar herramientas.
Use un OptiSet® nuevo.

OptiSet® se ha caido o se
ha golpeado.

Si tiene alguna duda sobre si su lapicera funciona correctamente,
utilice un nuevo OptiSet®.

TIPOS DE AGUJAS PARA USO con OptiSet®

Agujas B-D para lapicera OptiSet® Argentina
PRODUCTO DIAMETRO LARGO PRESENTACION
ULTRAFINE 29 GAUGES 1/2 PULGADA CAJAS X 100
29G 0,32 mm 12,7 mm UNIDADES
MICROFINE 30 GAUGES 5/16 PULGADA CAJAS X 100
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306G 0,30 mm 8 mm UNIDADES \f%’iﬁ
ULTRAFINE 31 GAUGES 5/16 PULGADA CAJAS X 100 e
316 0,28 mm 8 mm UNIDADES

Paraguay: Ultra fine 29 G X 12,7 mm

Uruguay: Ultrafine 31 G x 8 mm
Chile: Ultrafine 29 G x 12,7 mm y Ultrafing 31 G x 5 mm




SoloStar® es una lapicera prellenada descartable para inyectar insulina

Su médico ha decidido que INSUMAN®-R SoloStar® es apropiada para usted, basado en su
capacidad para manipular ScioStar®.

Antes de usar SoloStar®, hable con su médico, o farmacéutico o enfermera sobre la técnica de
inyeccién adecuada.

Lea estas instrucciones detenidamente antes de usar su SoloStar®. Si usted no estd capacitado
para usar SoloStar® o seguir completamente las instrucciones por si solo, debe usar SoloStar® sélo
si cuenta con la ayuda de una persona que pueda seguir completamente las instrucciones.
Sostenga la lapicera como se muestra en este instructivo. Para asegurarse de que usted lea
correctamente la dosis, sostenga la lapicera en posicién horizontal, con la aguja hacia la izquierda y
el selector de dosis hacia la derecha como se muestra en las ilustraciones de abajo.

Usted puede fijar dosis de 1 a 80 unidades en pasos de 1 unidad. Cada lapicera contiene varias
dosis.

Guarde este prospecto para futuras consultas.

Siga estas instrucciones estrictamente cada vez que utilice SoloStar® para asegurarse de que esta
obteniendo la dosis adecuada. Si usted no siguiera las indicaciones, puede obtener una dosis de
insulina mayor o menor a la necesaria, 10 cual puede afectar su nivel de glucosa en sangre.

Diagrama esquematico de la lapicera SoloStar®
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Informacién importante para utilizar SoloStar®

- Antes de cada uso, inserte siempre una aguja nueva. Utilice Gnicamente las agujas
compatibles con SoloStar®.

- No seleccione la dosis y/o presione el botén de inyeccion sin estar a aguja colocada.

- Antes de cada inyeccion, realice siempre la prueba de seguridad.

- Esta lapicera es unicamente para su uso. No lo comparta con nadie mas.

- Sisuinyeccidn la realiza otra persona, se debe tener especial precaucion para evitar
accidentes con la aguja y la transmision de infecciones.

- Nunca utilice SoloStar® si esta estropeado o si no esta seguro de que funciona correctamente.

- Disponga siempre de un SoloStar® de reserva, por si su SoloStar® se pierde ¢ estropea.

Paso 1. Verificacion de la insulina

A. Compruebe |a etiqueta de su SoloStar® para asegurarse de que contiene la insulina correcta.
Insuman®-R SoloStar® es con un

anillo que sobresale en el extremo.
B. Retire el capuchén de la lapicera.
C. Compruebe el aspecto de la insulina.
No use esta lapicera si la insulina esta turbia, coloreada o presenta particulas.
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Paso 2. Colocacion de la aguja

Utilice siempre una aguja nueva y estéril para cada inyeccion. Esto ayuda a prevenir
contaminaciones y posibles blogqueos de la aguja.

Antes de usar la aguja, lea cuidadosamente las “Instrucciones de Uso" que la acompaiien.

» Limpie el sello de goma con alcohol

2.A. Retire el sello protector de la nueva aguja.

2.B. Alinee la aguja con la lapicera, y manténgala
recta mientras la inserta (enrésquela o empujela
dependiendo del tipo de aguja).

2.C. Si la aguja no se mantiene recta mientras se
inserta, el sello de goma puede romperse y dar lugar
a pérdidas o a la rotura de la aguja.

Paso 3. Prueba de seguridad
Antes de cada inyeccion realice siempre la prueba de seguridad. Esta garantiza que usted recibe la
dosis exacta ya que:

1. se asegura que la lapicera y la aguja funcionan perfectamente

2. se eliminan las burbujas de aire

A. Seleccione una dosis de 2 unidades girando el
selector de la dosis.

B. Retire el protector exterior de la aguja y guardelo
para retirar la aguja utilizada después de cada
inyeccion. Retire el protector interior de laaguja 'y
deséchelo.

C. Sujete la lapicera con la aguja apuntande hacia
arriba.

D. Golpee ligeramente el reserverio de insulina para
que las burbujas de aire suban hacia la aguja.

E. Presione el botdn de inyeccion completamente.
Compruebe que la insulina aparece en el
extremo de la aguja.

sanofi-aytiz Adbedtiina S.A. ot
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Puede realizar la prueba de seguridad varias veces hasta que aparezca insulina.

« Sino sale insulina, compruebe las burbujas de aire y repita la prueba de seguridad dos veces
mas hasta eliminarias.

e Siaun asi no sale insulina, la aguja podria estar bloqueada. Cambie de aguja ¢ inténteio de
nuevo.

e Sino sale insulina después de cambiar la aguja, su SoloStar® podria estar estropeado. No use
este SoloStar®,

Paso 4. Seleccidn de la dosis

Puede seleccionar la dosis en pasos de 1 unidad, desde un minimo de 1 unidad hasta un maximo
de 80 unidades. Si usted necesita una dosis superior a 80 unidades, debera administrarse dos o
mas inyecciones.

A. Compruebe gque en la ventana de la dosis
aparece “0" después de la prueba de seguridad.

B. Seleccione su dosis (en el siguiente ejemplo, {a
dosis seleccionada es de 30 unidades). Si usted
gira demas el selector de la dosis, puede voiver
hacia atras.

+ No presione el botén de inyeccién mientras gira, ya que la insulina podria salir.
No podra girar ef selector de ia dosis si el nGmero de unidades supera las que quedan enia
lapicera. No fuerce el selector de la dosis. En este caso usted puede inyectarse lo que queda
en la lapicera y completar su dosis con un nueve SoloStar® o utilizar un SoloStar® nuevo para
la dosis compieta.

Paso 5. Inyectar la dosis
A. Ultilice el método de inyeccion que le ensefiaran.

B. Inserie la aguja en la piel.

C. Libere la dosis presionando el botén de inyeccion
por completo. El nimero que aparece en la
ventana de |a dosis volvera a “0" cuando se
inyecte.

D. Mantenga el botdn de inyeccion presionado por
completo. Lentamente cuente hasta 10 antes de
retirar la aguja de la piel. Esto garantiza que se AT
libera la dosis completa. : ~
El émbolo de la lapicera se mueve con cada A
dosis. El émbolo llega al final del cartucho,
cuando el totai de 300 unidades de insulina ha
sido usado.

10 segundos

Paso 6. Extraccion y descarte de la aguja

Después de cada inyeccion elimine la aguja y conserve SoloStar® sin la aguja.

Esto ayuda a prevenir:
¢ Contaminaciones/infecciones
» Entrada de aire en el reservorio de insulina y perdida de insulina que puede dar lugar a una

dosis inexacta.

A. Colcque el protector exterior de la aguja en la aguja, y utilicelo para desenroscar la aguja de la

lapicera. Para reducir el riesgo de accidentes con la aguja, no cologue nunca el protector
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B.
C. Coloque el capuchon de la fapicera siempre después de cada inyeccion y guarde la lapicera

interior. 4

» Sisuinyeccion la realiza otra persona, debe tener especial precaucion cuando eli '
deseche la aguja. Siga las instrucciones de seguridad recomendadas para eliminar y = =%
desechar la aguja (por. ej.: técnica de poner el protector con una sola mano), para reducir
el riesgo de accidentes y la transmisidn de enfermedades infecciosas.

Deseche la aguja de forma segura, tal y como le ensefio su profesional sanitario.

hasta su préxima inyeccién.

Instrucciones de Conservacién

Revise ¢l prospecto para seguir las instrucciones de cémo conservar SoloStar®.

Si SoloStar® esta conservado en frio, debe sacarse de 1 a 2 horas antes de la inyeccion para
que tome temperatura ambiente. La inyeccion de insulina fria es mas dolorosa. Mantenga su
Solostar en un lugar refrigerado (entre +2°C a +8°C) hasta su primer uso. No permita que se
congele, No colocarlo cerca del congelador de su heladera o cerca de un envase congelado.
Luego de retirar su Solostar de la heladera, para su uso o como repuesto, puede utilizar el
mismo por un lapso de 28 dias. Durante este [apso puede mantenerse de manera segura a
temperatura ambiente de hasta 25°C, protegido de la luz y el calor directo ¥ no debe
ailmacenarse en el congelador. No lo utilize luego de transcurrido este tiempo.

SoloStar® debe desecharse en forma segura.

Mantenimiento

Proteja SoloStar® del polvo y la suciedad.

Puede limpiar la parte exterior de su SoloStar® con un trapo humedo.

No ponga en remojo, lave o lubrique la lapicera, podria estropearla.

SoloStar® esta disefiado para funcionar con precisién y seguridad. Debe manipularse con cuidado.
Evite situaciones en las que SoloStar® pudiera estropearse. Si le preocupa que su ScloStar®
pueda estar estropeado, utilice uno nuevo.

No debe utilizarse luego de transcurrida la fecha de vencimiente indicada en el envase.

TIPOS DE AGUJAS PARA USO con SoloStar®

Agujas B-D para lapicera SoloStar® Argentina

PRODUCTO DIAMETRO LARGO PRESENTACION
ULTRAFINE 290 GAUGES 1/2 PULGADA CAJAS X 100
29G 0,32 mm 12,7 mm UNIDADES
MICROFINE 30 GAUGES 5/16 PULGADA CAJAS X 100
DG 0,30 mm 8 mm UNIDADES
ULTRAFINE 31 GAUGES 5/16 PULGADA CAJAS X 100
3G 0,28 mm 8 mm UNIDADES

Paraguay: Ultra fine 29 G X 12,7 mm

Uruguay: Ultrafine 31 G x 8 mm
Chile: Ultrafine 29 G x 12,7 mm y Ultrafine 31 G x 5 mm

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado por: sanofi aventis Deutschland GmbH, Bruningstraie 50 — D-65926 Frankfurt am Main —
Alemania.
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Av. Int. Tomkinson 2054, (B1642EMU) San Isidre, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.

Tel: (011} 4732 5000

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°; 48.238

Direcclon Técnica: Verdnica Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioquimico-Farmacéuticas.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HosPiTAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694/ (011) 4962-6666 / 2247
HoSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.
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