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Disposicién

Numero: DI-2018-1876-APN-ANMAT#MSYDS

~

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-1110-000861-17-6

VISTO ™ el Expediente N° 1-0047-1110-000861-17-6 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacion de nuevos rotulos, prospectos e informacion para el paciente, forma farmacéutica ¢
indicaciones, para la especialidad medicinal denominada NOVORAPID® FLEXPEN®; NOVORAPID &
PENFILL®;NOVORAPID FLEXTOUCH®/ INSULINA ASPARTICA, forma farmacéutica: SOLUCION
INFECTABLE (FLEXPEN, PENFILL), autorizado por el certificado N° 48.419.

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

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

Que de Yojas 692 a 695 obra el Informe Técnico de evaluacién favorable de la Direccién de Evaluacion y
Control de Biologicos y Radiofarmacos.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por elloj
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
N DISPONE:



ARTICULO 1°. - Autorizanse a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. nuevos rétulos.
prospectos e informacion para el paciente, forma farmacéutica e indicaciones, para la especialidad
medicinal denominada NOVORAPID® FLEXPEN®; NOVORAPID® PENFILL®; NOVORAPID®
FLEXTOUCH®/ INSULINA ASPARTICA, forma farmacéutica: SOLUCION INFECTABLE (FLEXPEN,
PENFILL), autorizado por el certificado N° 48.419.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de Rotulo que consta en el Anexo IF-2018-51972901-APN-
DECBR¥ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de Prospecto que consta en el Anexo IF-2018-51972776-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto de Informacion para el paciente que consta en el Anexo IF-2018-
519726¢1-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como
documento [F-2018-52345614-APN-DECBR#ANMAT; el que debera ser anexado al certificado de
autorizacion correspondiente.

ARTICULO 6°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente- disposicidn y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-1110-000861-17-6

~
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PROYECTO DE ROTULO

NovoRapid® FlexPen®
Insulina Aspartica 100 U/mi 5 x 3 ml

N Solucién Inyectable en lapicera prellenada

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA

Uso subcuténeo o intravenoso
Insulina Aspartica (Origen: ADN recombinante en Saccharomyces cerevisiae)
1 ml contiene 100 U de insulina aspartica (3.5 mg)

Excipientes: Glicerol, fenol, metacresol, cloruro de zinc, cloruro de sodio, fosfato disédico
dihidrato, hidréxido de sodio/ &cido clorhidrico (para ajuste de pH) y agua para
inyectables.

Disefiado para ser usado con agujas descartables NovoFine® o NovoTwist® de un largo
de hasta 8 mm. .

Las agujas no estan incluidas.

Lea el prospecto antes del uso.

Usar solo si la solucion es clara e incolora.

Para uso de una sola persona.

Conservacién:

Antes de su uso: Conserve en heladera (2°C a 8°C).

Durante el uso: Utilizar dentro de las 4 semanas. No refrigerar. Conservar por debajo
de 30°C.

No congelar.

Mantener el capuchdn de la lapicera colocado para protegerla de la luz

Descarte la aguja luego de cada inyeccion.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

EspeciQIidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.419

Elaborado por:

NOVO NORDISK Production SAS

45 Avenue D 'Orleans, F-28000, Chartres,
Francia

Impoﬂ:ado por:

NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.
Av. Del Libertador 2740 (B1636DSU) Olivos,

Pcia. de Buenos Aires.

Tel: 6393--6686

Director Técnico: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico.

Lote/ Fecha de Vencimiento/ fecha de Manufactura
©2017

Nota: Igual texto llevaran las presentaciones de 1, 2, 3, 4 y 5 lapiceras prellenadas de 3

Farm. Valeria
IF-2018-51972901 -ARNUQMB
8-9670-00-361-1 (STF Mar2015) - versién local 3.0 RELLI CO-DIRECT
Pagina 1 de 1 , MP:2062




ORIGINAL

fovo nordisk®
PROYECTO DE ROTULO
NovoRapid® FlexTouch®
N Insulina Aspartica 100 U/m! 5 x 3 mi
Solucién inyectable en lapicera prellenada
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA DANESA

Uso subcutaneo o intravenoso
Inswlina Aspartica (Origen: ADN recombinante en Saccharomyces cerevisiae)
1 ml contiene 100 U de insulina aspartica (3,5 mg).

Excipientes: Glicerol, Fenol, Metacresol, Cloruro de zinc, Fosfato disédico dihidrato,
Cloruro sédico, Acido clorhidrico/ Hldréxldo de sodio (para ajuste de pH), Agua para
. inyectables

Disgflado para ser usado con agujas descartables NovoFine® o NovoTwist® de un largo
de hasta 8 mm.

Las agujas no estan incluidas.

Lea el prospecto antes del uso.

Usar solo si la solucidn es clara e incolora.

Para uso de una sola persona.

Conservacion:

Antes de su.uso: Conservar en heladera (2°C a 8°C).

Durante el uso: Utilizar dentro de las 4 semanas. No refrigerar. Conservar por debajo
de 30°C.

No congelar.

Mantener el capuchdn de la lapicera colocado para protegeria de la fuz

Descarte la aguja luego de cada inyeccion.

N MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
@ Certificado N© 48.419

Elaborado por:

Novo Nordisk A/S 1
Novo Allé, DK-2880, Bagsvaerd, |
Dinamarca !

Importado por:

NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.
Av. Del Libertador 2740 (B1636DSU) Olivos,

Pcia. de Buenos Aires.

Tel: 6393-6686

Diragtor Técnico: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico.

Lote/ Fecha de Vencimiento/ Fecha de Manufactura
©2017

Nota: Igual texto llevaran las presentaciones por 1 y 5 lapiceras prellenadas.

Farm. Valeria Wilberger

V0 NOR IS BHABMA-BRG38A-1 (STF Mar2015) - versién local 1.0
Dmscmg-mmea 1

j :20628 MN:15552

N
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PROYECTO DE ROTULO

NovoRapid® Penfili®
Insulina Aspartica 100 U/mi 5 x 3 ml

Solucién Inyectable en cartucho

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA DANESA
~

Uso subcutdneo o intravenoso

Insulina Aspartica (Origen: ADN recombinante en Saccharomyces cerevisiae)

1 ml contiene 100 U de insulina aspartica (3.5 mg).

Excipientes: Glicerol, fenol, metacresol, cloruro de zinc, cloruro de sodio, fosfato disédico
dihidrato, hidréxido de sodio/ &cido clorhidrico (para ajuste de pH), agua para
inyectables.

‘ Lea el prospecto antes del uso.
Usar solo si la solucidn es clara e incolora.
Para uso de una sola persona.

Antes de su uso: Conservar en heladera (2°C a 8°C)

Durante el uso: utilizar dentro de las 4 semanas. No refrigerar. Conservar por debajo
de 30°C.

No congelar.

Mantener el cartucho en su envase original para protegerio de la luz.

Descarte la aguja luego de cada inyeccién.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.419

Elaborado por:

NOVO NORDISK A/S

Novo Allé, DK-2880, Bagsvaerd,
’ Dinamarca.

Importado por:

NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.
Av. Del Libertador 2740 (B1636DSU) Olivos,

Pcia. de Buenos Aires.

Tel: 6393--6686

Director Técnico: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico.

Lota/ Fecha de Vencimiento/ Fecha de Manufactura

Nota: Igual texto llevaran las presentaciones por 1, 2, 3, 4 y § cartuchos de 3 mli.

rm. Valeria Wilberger

0 NORDISK PHARMA ARG, § A,
CO-DIRECTORA TECNICA
MP:2(628 MN:15552

8-0905-00-318-1 (STF Mar2015) - versién local 1.0
Pagina 1 de 1
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nﬁmero\: IF-2018-51972901-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: ROTULO 1-47-1110-861-17-6

N
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Proyecto de Prospecto
NovoRapid® FlexPen®

Insulina Aspéartica 100 U/ml
Solucién Inyectable en lapicera prellenada

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA
~

Composiciéon

1 ml de solucién contiene 100 U de insulina aspértica (*) (equivalente a 3,5 mg). 1

lapicera prelienada FlexPen® contiene 3 ml equivalentes a 300 U.

(*) La insulina aspdrtica se obtiene por tecnologia de ADN recombinante en

Saccharomyces cerevisiae.

~
. Excipientes: glicerol, fenol, metacresol, cloruro de zinc, cloruro disédico dihidrato,
cloruro de sodio, hidréxido de sodio/acido clorhidrico (para ajuste de pH) vy agua
para inyectables.

Forma farmacéutica
Solucién transparente, incolora y acuosa para inyeccién, en lapicera prellenada
FlexPen®.

Accién Terapéutica

Clasificacién ATC: A10A BO5

Grupo Farmacoterapéutico: Medicamentos usados en diabetes. Insulinas y analogos
para inyeccién, de accién ripida.

~
Indicaciones
Tratamiento de la diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios de 1 afio en
adelante.

. Propiedades farmacodinidmicas

Mecani ion
NovoRapid® produce un inicio de la accién mas rapido que la insulina humana
soluble asi como una concentracién de glucosa mas baja, en evaluaciones
realizadas durante las primeras 4 horas después de una comida. La duracién de
accion de NovoRapid® es mas breve comparada con la de fa insulina humana
soluble tras la inyeccién subcutdnea.
Cuando NovoRapid® se inyecta por via subcutdnea, la accién se inicia dentro de los
10 a 20 minutos de la inyeccién. El efecto maximo se ejerce entre 1 y 3 horas luego
de la inyeccién. La duracién de accién es de 3 a S horas.
La insulina aspartica es equipotente a la insulina humana soluble en una base
molar.

Adultos

'Los ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo 1 han demostrado una glucemia
pbstprandial mds baja con NovoRapid® en comparacidén con la insulina humana
soluble. En dos ensayos a largo plazo, abiertos, en pacientes con diabetes tipo 1,

STF Mar2017 - 8-9670-00-063-1
version local 1.0

.Vateria Wilberger 201 RBE Y 7 PSP IS EEBREANMA
VO NORDISK PRARMA ARG. S A.

CODIRECTORA TECNICA
P:20628 MN:15552
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N

que incluian 1070 y 884 pacientes respectivamente, NovoRapid® redujo la
hemoglobina glicosilada en 0,12 puntos porcentuales y en 0,15 puntos porcentuales
en comparacidon con la insulina humana soluble; una diferencia de significancia
clinica limitada.
N

Los ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo 1 han demostrado un menor
riesgo de hipoglucemia nocturna con insulina aspartica en comparacién con insulina
humana soluble. El riesgo de hipoglucemia durante el dia no aumentd
significativamente.

Ancianos

E?\ un ensayo de farmacocinética/ farmacodinamia, las diferencias relativas en las
propiedades farmacodindmicas entre insulina aspéartica e insulina humana soluble
en ancianos con diabetes tipo 2 fueron similares a aquellas observadas en sujetos
' sanos y en pacientes diabéticos jévenes.

Nifios y adolescentes

NovoRapid® demostré un control de la glucemia a largo plazo similar en
comparacién con la insulina humana soluble cuando fue administrada a nifios. En
ensayos clinicos en nifios y adolescentes de 2 a 17 afios, el perfil farmacodinamico
de la insulina aspartica en nifios fue similar al observado en adultos.

L2 eficacia y seguridad de NovoRapid® administrado como insulina en bolo en
combinacién con insulina detemir o insulina degludec como insulina basal se han
estudiado durante hasta 12 meses en dos ensayos clinicos controlados aleatorios en
adolescentes y nifios de 1 aflo a menos de 18 afios (n = 712). Los ensayos
incluyeron 167 nifios de 1 a 5 afios de edad, 260 de 6 a 11 afiosy 285 de 12a 17
afios de edad. Las mejoras observadas en HbA,. y los perfiles de seguridad fueron
comparables entre todos los grupos de edad.

~
. Embarazo
Un ensayo clinico que comparaba la seguridad y eficacia de insulina aspartica frente
a insulina humana soluble en el tratamiento de mujeres embarazadas con diabetes
tipol (322 embarazadas expuestas) no mostré efectos adversos de la insulina
aspdrtica sobre el embarazo o sobre la salud de los fetos/recién nacidos.
Ademas, se incluyeron los datos procedentes de un ensayo clinico realizado con 27
mujeres con diabetes gestacional que fueron randomizadas para recibir tratamiento
con insulina aspartica o insulina humana soluble mostrando perfiles de seguridad
similares entre los tratamientos asi como una mejora significativa en el control de
la glucosa post prandial en el grupo tratado con insulina aspartica.

Propiedades farmacocinéticas:

En NovoRapid®, la sustitucion del aminoacido prolina por cido aspartico en la
posicién B28, reduce la tendencia a formar hexameros, tal como se observa con la
insulina humana soluble. NovoRapid® es, por lo tanto, absorbido mas rapidamerite
de la capa subcutadnea en comparacion con la insulina humana soluble.

Farm. V %Wﬁf'%ﬂo 00-063-1

NOVO N Rmé'fPHARMAARG SA.
CADIRECTORA TECNICA
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En promedio, el tiempo que se necesita hasta alcanzar la concentracién maxima es
la mitad del de la insulina humana soluble. En pacientes con diabetes tipo 1 se
altanzé una concentracién plasmatica maxima promedio de 492 pmol/l a los 40
minutos de realizarse una inyeccién subcutdnea de 0,15 U/kg de peso corporal. El
retorno a los niveles basales de insulina se observé de 4 a 6 horas después de la
inyeccion. La velocidad de absorcién fue algo més lenta en los pacientes con
diabetes tipo 2, produciendo un Cp,, Més bajo (352 £ 240 pmol/l) y un tmsx Mas
tardio (60 minutos). La variacién intraindividual en el tiempo hasta alcanzar la
cancentracién maxima es significativamente menor para NovoRapid® que para la
insulina humana soluble, mientras que la variacion intraindividual en Cp,, para
NovoRapid® es superior.

Nifios y adolescentes

. Las propiedades farmacocinéticas y farmacodindmicas de NovoRapid® fueron
investigadas en nifios y adolescentes con diabetes tipo 1. La insulina aspartica fue

rg'pidamente absorbida en ambos grupos de edad, con una tmsx similar a la de los

adultos. Sin embargo;, a8 Cmax S€ mostré diferente entre los dos grupos de edades,

lo cual subraya la importancia de la titulacién individual de NovoRapid®.

Pacientes de edad avanzada

Las diferencias relativas en las propiedades farmacocinéticas entre la insulina
aspartica y la insulina humana soluble en pacientes de edad avanzada con diabetes
tipo 2 fueron similares a aquellas observadas en sujetos sanos y en pacientes
jovenes con diabetes. Se ha observado una disminucién en la tasa de absorcion en
pacientes de edad avanzada, dando lugar a un ty,, tardio (82 minutos) mientras
que la Cnyy fue similar a la observada en pacientes jovenes con diabetes tipo2y
ligeramente inferior que en pacientes con diabetes tipo 1.

Insuficiencia hepética

En pacientes con insuficiencia hepética, la ty,, Se retrasé aproximadamente a 85
minutos (50 minutos en sujetos con funcién hepética normal) mientras AUC, Cpax Y
'. CL/F fueron similares.

Insuficiencia renal

Se ha realizado un estudio farmacocinético de dosis Gnica con insulina aspartica en
18 sujetos con la funcién renal que iba desde normal a insuficiencia grave. No se ha
encontrado un efecto aparente de los valores de aclaramiento de creatinina sobre el
drea bajo la curva (AUC), Cmax, CL/F Y tmax de 13 insulina aspartica. Los datos fueron
limitados en los pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave. No se han
estudiado pacientes con fallo en la funcion renal que necesitan tratamiento con
didlisis.

P:')sologia y forma de administracién

NovoRapid® es un andlogo de insulina de accién rapida.

Posologia

La dosis de NovoRapid® es individual y se determina segun las necesidades del
paciente. Normalmente debe utilizarse en combinacién con insulina de accién
intermedia o prolongada administrada al menos una vez al dia. Se recomienda

\

/ / Farm.lvaﬂ&w 017 o 9670-00-063-1

ELLL
NOVO m}émsx PHARMA ARG. S.A. "L A AEBRAANMAT
CO/DIRECTORA TECNICA Fexp

—_AP:20628 MN:15552 "D \ if\i 3
b Pagina 3 dt 25




ORIGINAL

n;onitorizar la glucosa en sangre y ajustar la dosis de insulina para conseguir LF
control glucémico ptimo.
El requerimiento individual de insulina en adultos y nifios suele estar entre 0,5 y
1,0 U/Kg/dia. En un régimen de tratamiento bolo-basal, un 50-70% de éste
requerimiento puede proceder de NovoRapid® y el restante proceder de una
insulina de accién intermedia o prolongada.

~
Puede ser necesario el ajuste de la dosis si el paciente aumenta su actividad fisica,
cambia su dieta habitual o sufre una enfermedad concomitante.
NovoRapid® tiene un comienzo de accidén mas rapido y una duracién de accién mds
corta que fa insulina humana soluble.
Debido a su mds rdpido inicio de accién, NovoRapid® puede ser administrado
inmediatamente antes de la comida. Cuando sea necesario, NovoRapid® puede

administrarse inmediatamente después de la comida.

. Debido a su corta duracién, NovoRapid® tiene un riesgo menor de causar episodios
de hipoglucemia nocturna.

Poblaciones especiales

Como ocurre con todas las insulinas, es necesario intensificar el control glucémico y
ajustar individuaimente la dosis de insulina aspartica en pacientes de edad
avanzada y pacientes con insuficiencia renal o hepética.

Uso en pediatria

NovoRapid® puede ser utilizado en nifios y adolescentes de 1 afio de edad en
adelante, en preferencia a la insulina humana soluble, en los casos en que un
répido inicio de la accién pueda resuitar beneficioso. Por ejemplo en el momento de
inyectarse en relacién con las comidas. La seguridad y eficacia de NovoRapid® en
nifios de menos de 1 afio de edad no han sido establecidas. No hay datos
disponibles,

Transferencia desde otro producto de insulina
. Cuando se transfiere desde otro producto que contenga insulina puede requerirse el
ajuste de Ia dosis de NovoRapid® y de la dosis de insulina basal.

Forma de Administracién

NovoRapid® se administra en forma subcutdnea por inyeccién en Ila pared
abdominal, el muslo, la zona superior del brazo, la regién deltoidea o la region
glitea. Los sitios de inyeccion deberian rotarse dentro de una misma region en
oxden de reducir el riesgo de lipodistrofia. Como con todas la insulinas, la inyeccion
subcutdnea en la pared abdominal asegura una absorcién mds rapida que en los
otros sitios de inyecci6n.

La duracién de accién varia de acuerdo a la dosis, los sitios de inyecci6n, la
circulacién sanguinea, temperatura y nivel de actividad fisica. Sin embargo, el
répido inicio de accién en comparacién con la insulina humana soluble se mantiene
independiente del sitio de inyeccidn.

NBvoRapid@ FlexPen® es una lapicera pre-llenada disefiada para ser usada con
agujas descartables NovoFine® o NovoTwist® de hasta 8 mm de longitud.

STF Mar2017 - 8-9670-00-063-1
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NovoRapid® FlexPen® estd codificado con color y acompafiado de un prospecto
con instrucciones detalladas para su uso que deben ser seguidas.

fusid n nting insulin

NovoRapid® puede utilizarse para fa infusion subcutidnea continua de insulina con
sistemas de bombas adecuados para infusién de insulina. La infusién subcutdnea
continua de insulina deberfa ser administrada en la pared abdominal. Los sitios de
inyeccion se deben rotar.

Cuando NovoRapid® se utiliza en una bomba de infusién continua no debe
mezclarse con otra insulina.

Lds pacientes que utilizan sistema de bombas de infusién deberdn ser instruidos
apropiadamente en el uso del sistema, el uso correcto del reservorio y las tuberias
de la bomba. El set de infusién (tuberias y cadnulas) deberia ser cambiado en

‘ concordancia con las instrucciones provistas con el equipo.

Los pacientes que se administran NovoRapid® por bombas de infusién deberian
cqQntar con una alternativa de administracién en caso de falla de la bomba.

ini i6 r via intrav.
Si es necesario, NovoRapid® se puede administrar por via intravenosa por un
médico u otro profesional de la salud, si aplica.

Para administracion via intravenosa, los sistemas de infusién con NovoRapid® 100
U7ml son estables a temperatura ambiente durante 24 horas en concentraciones de
0.05 U/ml a 1.0 U/ml de insulina aspartica en fluidos de infusién 0.9% cloruro
sbdico, 5% dextrosa 6 10% dextrosa, incluyendo 40 mmol/l de cloruro potasico,
utilizando bolsas de infusién de polipropileno.

Aunque NovoRapid® sea estable en el tiempo, una cierta cantidad de insulina serd
inicialmente absorbida por la bolsa de infusién. EI monitoreo de la glucosa en
sangre es necesario durante la infusién de insulina.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la insulina aspartica o a cualquiera de los excipientes.

Precaucuones y advertencias especiales para su uso
Antes de viajar a diferentes zonas horarias el paciente debe consultar a su médico,

ya que esto podria suponer que el paciente tenga que utilizar la insulina y comer a
horas distintas.

Hiperglucemia
La posologia inadecuada o la discontinuacién del tratamiento pueden,

especialmente en la diabetes Tipo 1, conducir a hiperglucemia y cetoacidosis
diabética.
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Hipoglucemia
La omisién de una comida o el ejercicio fisico intenso no previsto pueden producir
hipoglucemia.

Especialmente en nifios, se debe tener cuidado de combinar las dosis de insulina
(especiaimente en los regimenes basales en bolo) con la ingesta de alimentos, las
actividades fisicas y el nivel actual de glucosa en sangre con el fin de minimizar el
riesgo de hipoglucemia.

Pgede producirse hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta en
comparacion con el requerimiento de insulina.

Los pacientes cuyo control glucémico mejora en gran medida, por ejemplo por
medio de terapla insulinica intensiva, pueden experimentar un cambio en sus
sintomas habituales de aviso de hipoglucemia y deben ser avisados de esta
posibilidad. Los sintomas de aviso habituales pueden desaparecer en los pacientes
con diabetes de larga duracién.

Una consecuencia de las propiedades farmacodinamicas de los analogos de insulina
de accién rapida, es que si se produce una hipoglucemia, esta puede ocurrir mas
répidamente después de la inyeccién que en el caso de la insulina humana soluble.
Como NovoRapid® debe administrarse en relacién inmediata con una comida, debe
tenerse en cuenta el répido inicio de accién en pacientes con enfermedades
concomitantes o que reciben tratamiento con medicamentos, en los que puede
esperarse una absorcidn retardada del alimento.

Las enfermedades concomitantes, especialmente las infecciones y estados febriles,
por lo general aumentan el requerimiento de insulina del paciente.

Las insuficiencias concomitantes de rifién, higado o aquellas que afectan las
gldndulas adrenal, pituitaria o tiroides pueden requerir cambios en la dosis de
insulina.

Cuando los pacientes cambian entre diferentes tipos de insulina, los sintomas
iniciales de aviso de hipoglucemia pueden ser menos pronunciados que aquellos
experimentados con su anterior insulina.

Cambio desde otras insulinas

El cambio de un paciente a otro tipo o marca de insulina (por ejemplo,
concentracion o fabricante) se debe realizar bajo estricta supervision médica y
pueden requerir un cambio en el nimero de inyecciones diarias o la dosis en
comparacién con la dosis utilizada con las insulinas habituales. Si es necesario un
ajuste, este se puede realizar con la primera dosis o bien durante las primeras
semanas o0 meses.

Reacciones en el iugar de inyeccién
Como con cualquier terapia insulinica, pueden producirse reacciones en el lugar de
inyeccién que incluyen dolor, enrojecimiento, ronchas, inflamacién, hinchazén y
picor. La continua rotacion de la zona de inyeccién dentro de un drea determinada
puede ayudar a reducir o prevenir estas reacciones.

Las reacciones normalmente desaparecen en unos pocos dias 0 unas pocas
semanas. En raras ocasiones, las reacciones en ia zona de inyeccién pueden
requerir 1a interrupcion de NovoRapid®.
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Combinacién de tiazolidinedionas con insulinas

Casos de insuficiencia cardiaca congestiva han sido reportados cuando se utilizaron
tiazolidinedionas en combinacidn con insulinas, en especial en pacientes con
factores de riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca congestiva. Esto deberia ser
tenido en cuenta si se considera el tratamiento combinado de tiazolidinedionas e
insulinas. Si se usa la combinacion, deberia observarse si el paciente presenta
signos y sintomas de insuficiencia cardiaca congestiva, aumento de peso y edema.
En caso de presentarse algun tipo de deterioro de los sintomas cardiacos deberia
interrumpirse la administracién de tiazolidinedionas.

Evitar mezclas accidentales / errores de medicacién

Se debe instruir a los pacientes para que comprueben siempre la etiqueta de la
. insulina antes de cada inyeccién para evitar mezclas accidentales entre
NovoRapid® y otros productos de insulina.

Anticuerpos anti-insulina

La administracidn de insulina puede causar la formacién de anticuerpos anti-
insulina. En raras ocasiones, 1a presencia de dichos anticuerpos puede hacer
necesario un ajuste de la dosis de insulina para corregir la tendencia a la hiper o
hipoglucemia.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Se sabe que ciertos medicamentos interaccionan con el metabolismo de la glucosa.

L:as siguientes sustancias pueden reducir los requerimientos de insulina del
paciente:

Antidiabéticos orales (ADOs), inhibidores de monoaminooxidasa (IMAO), agentes
beta bloqueantes, inhibidores de 1a enzima convertidora de la angiotensina (IECA),
salicilatos, esteroides anabolizantes y sulfonamidas.

. Les siguientes sustancias pueden incrementar los requerimientos de insulina del
paciente:

Anticonceptivos  orales, tiazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideas,
simpaticomiméticos, hormonas de crecimiento y danazol.

Los beta-bloqueantes pueden enmascarar los sintomas hipoglucémicos.
Qctreoctida y lanreotida pueden aumentar o reducir los requerimientos de insulina.
El alcohol puede intensificar o reducir el efecto hipoglucemiante de la insulina.

Embarazo

NovoRapid® (insulina aspdrtica) se puede utilizar durante el embarazo. Los datos
procedentes de dos ensayos clinicos controlados randomizados no mostraron
ningGn efecto adverso de la insulina aspartica sobre el embarazo o sobre la salud
de los fetos/recién nacidos cuando se compararon a la insulina humana soluble
(véase Propiedades Farmacodinémicas).
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Se recomienda intensificar el control de la glucemia y la monitorizacién de mujeres
embarazadas con diabetes durante todo el embarazo y cuando se planifica el
mnsmo Los requerimientos de insulina normalmente caen en el primer trimestre y
aumentan posteriormente durante el segundo y tercer trimestre. Después del
parto, los requerimientos de insulina vuelven rapidamente a los niveles previos al
embarazo.

Lactancia

No hay restricciones en cuanto al tratamiento con NovoRapid® en mujeres en
periodo de lactancia. La insulinoterapia de la madre no presenta riesgos para el
nifio lactante. Sin embargo, puede resultar necesario ajustar la dosis de
NovoRapid®.

Capacidad para conducir y usar maquinarias

La capacidad del paciente para concentrarse y reaccionar podria verse disminuida
como resultado de la hipoglucemia. Ello puede constituir un riesgo en situaciones
que precisen un estado especial de alerta (por ejemplo, al conducir automéviles o
manejar maquinarias).

Debe advertirse a los pacientes que extremen sus precauciones para evitar una
hipoglucemia mientras conducen. Elio es particularmente importante en aquellos
pacientes con reducida o nula capacidad para percibir los sintomas de
hipoglucemia, o que padecen episodios frecuentes de hipoglucemia.

Efectos Adversos

a. Resumen del perfil de sequridad

Las reacciones adversas observadas en paciente que reciben NovoRapid® se deben
principalmente a los efectos farmacolégicos de la insulina.

El efecto adverso mds frecuentemente reportado es la hipoglucemia. Las
frecuencias de hipoglucemia varian con la poblacion de pacientes, el régimen de
dosis y los niveles de control glucémico, por favor, ver a continuacién la seccién c.
Al comienzo del tratamiento con insulina pueden ocurrir: anomalias de refraccién,
edema y reacciones en los sitios de inyeccién (dolor, enrojecimiento, ronchas,
inflamacién, hinchazén y picor en el lugar de la inyeccion). Estas reacciones son
usualmente de naturaleza transitoria. El rdpido mejoramiento dei control glucémico
puede estar asoclado con neuropatia dolorosa aguda, la cual es usualmente
reversible.

La intensificacién de la terapia con insulina con un abrupto mejoramiento del
control glucémico puede estar asociada con un empeoramiento de la retinopatia
diabética, un mejoramiento del control glucémico a largo plazo reduce el riesgo de
progresion de la retinopatia diabética.

k. Lista de reacciones adversas

Las reacciones adversas que se enumeran a continuacion se basan en los datos de
estudios clinicos y estdn clasificadas de acuerdo con la clase de sistema orgénico
MedDRA. Las caracteristicas de la frecuencia se definen de acuerdo con la siguiente
convencion: muy comin (21/10); comun (21/100 a <1/10); poco comun
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(21/1.000 a <1/100); raro (21/10.000 a <1/1.000); muy raro (<1/10.000);———=
desconocido (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmune Poco comun - Urticaria, exantema, erupciones
Muy raro - Reacciones anafilacticas*

Teastornos del metabolismo y de | Muy comun - Hipoglucemia*

la nutricién

-Trastornos del sistema nervioso Raro - Neuropatia periférica (neuropatia
dolorosa)

Trastornos en los ojos Poco comun - Trastornos de la refraccién

Poco comin - Retinopatia diabética
Trastornos de la piel y del tejido | Poco comun - Lipodistrofia*

subcuténeo

Trastornos generales y | Poco comin - Reacciones en el sitio de
condiciones del sitio de | inyeccion

administracién Poco comuin - Edema

* Ver seccién c.

> TipCid i v cionadas

Reacciones anafildcticas

La aparicion de reacciones generalizadas de hipersensibilidad (que incluyen
exantema cutidneo generalizado, picazén, sudoracién, malestar gastrointestinal,
edema angioneurético, dificultades para respirar, palpitaciones y disminucién de la
tensién arterial) es muy rara pero puede ser potencialmente mortal.

~

Hipoglucemia

La reaccion adversa informada con mayor frecuencia es la hipoglucemia. Puede
presentarse si la dosis de insulina es demasiado alta respecto de Ia necesidad de
insulina. La hipoglucemia severa puede causar inconciencia y/o convulsiones y
puede dar origen a un deterioro temporario o permanente de la funcién cerebral o
incluso la muerte. Los sintomas de hipogiucemia en general se presentan de
rhanera repentina. Pueden incluir sudoracién fria, piel palida y fria, fatiga,
nerviosismo o temblores, ansiedad, cansancio o debilidad inusual, confusién,
dificultad para concentrarse, somnolencia, apetito excesivo, cambios en la visién,
dolor de cabeza, nduseas y palpitaciones.

En los estudios clinicos, la frecuencia de hipoglucemia varié segin la poblacién de
pacientes, los regimenes de dosis y el nivel de control glucémico. Durante los
estudios clinicos, los indices generales de hipoglucemia no difirieron entre los
pacientes tratados con insulina aspartica en comparacion con la insulina humana.

Lipodistrofia

La lipodistrofia se informa como poco comin. Puede presentarse lipodistrofia en el
sitio de la inyeccion.

N
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Sobredosis

No es posible definir especificamente la sobredosis de insulina, sin embargo, se
puede desarrollar hipoglucemia en fases secuenciales sl se administran dosis muy
altas en relacién con los requerimientos del paciente:

- Los episodios hipoglucémicos leves pueden tratarse con la administracién por via
oral de glucosa o productos con contenido en azucar. Por lo tanto, se recomienda
que el paciente diabético lleve siempre productos que contengan azicar.

-~Los episodios hipoglucémicos graves con pérdida del conocimiento, pueden

tratarse con inyeccién intramuscular o subcutdnea de glucagén (0,5 a 1 mg)

administrada por una persona entrenada, o bien glucosa intravenosa administrada
por un médico o profesional sanitario. También debe administrarse glucosa

. intravenosa si el paciente no responde al glucagén en 10 a 15 minutos.

Cuando el paciente recupere la conciencia, se recomienda administrarte hidratos de

cgrbono por via oral para evitar una recidiva.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mds cercano o

comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011)-4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011)-4654-6648/4658-7777

Optativamente otros centros de Toxicologia.
~ .
Datos preclinicos sobre seguridad
Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgo especiales para los seres
humanos segin los estudios convencionales de farmacologia de seguridad,
toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad, y toxicidad para la reproduccién.

En test in vitro, que incluian la uni6n de la insulina a los sitios del receptor IGF-1,
asi como los efectos sobre el crecimiento celular, la insulina aspdrtica se comportd
. de una manera muy semejante a la insulina humana. Los estudios mostraron
también que la disociacién de la unién de insulina aspartica al receptor de insulina
es equivalente a la de la insulina humana.

Incompatibilidades

Las sustancias afiadidas a NovoRapid® pueden provocar la degradacién de la
insulina aspartica.

Este medicamento no debe ser diluido o mezclado con otros medicamentos,
excepto con los fluidos de perfusién descriptos en Posologla y forma de
administracion.

Rrecauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones.

Las agujas y NovoRapid® FlexPen® no deben compartirse. Los cartuchos no deben
rellenarse. NovoRapid® no debe ser usado si la solucién no aparece clara e incolora
o si se ha congelado. Los pacientes deben ser instruidos de desechar las agujas
luego de cada inyeccién.
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NovoRapid® puede ser utilizado en sistemas de bombas de infusibn como se
describe en la seccidn “forma de administracién”. Se han evaluado los catéteres en
los que la superficie interior estd hecha de polietileno o poliolefina y se han
encontrado compatibles con el uso en bombas.

En caso de emergencia con usuarios frecuentes de NovoRapid® (hospitalizaciéon o
malfuncionamiento de la lapicera FlexPen®), NovoRapid® puede ser extraido con
una jeringa para insulinas de U100 desde el FlexPen®.

Condiciones de Conservacién
Antes de su uso: Conserve en heladera (2°C - 8°C). No congelar.

Durante el uso o cuando se lleva de repuesto: No refrigerar. Conservar por debajo
. de 30°C. Utilizar dentro de las 4 semanas.

Mantenga el capuchén de su lapicera NovoRapid® FlexPen® colocado, con el fin de
protegerlo de ia luz.

La fecha de vencimiento se encuentra impresa en la etiqueta y el estuche.

P\resentacién
Envase conteniendo 1, 2, 3, 4 o 5 lapiceras prellenadas NovoRapid® FlexPen® x 3
ml.

INSTRUCCIONES DE USO PARA EL PACIENTE
NovoRapid® no se debe utilizar
> Si Ud. es alérgico (hipersensibilidad) a la insulina aspartica o cualquier
. de los excipientes de NovoRapid®.
> Si sospecha sintomas de hipoglucemia (descenso de los niveles de
azicar en sangre)
) > Si el FlexPen® se ha caido, daflado o roto.
‘ » Si no se ha guardado de la forma correcta o si se ha congelado.
» Sila insulina no tiene un aspecto claro e incoloro

Antes de usar NovoRapid®
> Compruebe la etiqueta para asegurarse de que es la insulina correcta.
> Siempre use una nueva aguja con cada inyeccién para prevenir
contaminacion.
> Las agujas y su NovoRapid® FlexPen® nunca deben compartirse.

Forma de administracién

NovoRapid® es para inyectar bajo la piel (via subcutdnea) o para infusién
continua con un sistema de bomba. NovoRapid® puede también ser administrada
directamente en una vena (via intravenosa) por un médico o profesional sanitario.
Nunca inyecte su insulina directamente en el masculo (via intramuscular).

Siempre varie los sitios de inyeccién dentro de 1a misma regidén para reducir
el riesgo de desarrollar depresiones o abuitamientos en la piel. Los mejores lugares
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para administrarse Ud. mismo son: la parte delantera de la cintura (el abdomen), la =
parte superior del brazo o la parte delantera de los muslos. La insulina actia mas
rdpidamente si se administra en la cintura. Ud. deberia medir sus niveles de
glucosa en sangre regularmente.

Cémo manejar NovoRapid® FlexPen®

Lea cuidadosamente las Instrucciones de cémo utilizar NovoRapid®, solucién para
inyeccién en FlexPen®. Uso cuidadosamente. Ud. debe usar su lapicera prellenada
como se indica en las instrucciones de cémo utilizar NovoRapid®.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

~
Disposicién N°...
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©° 48.419
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Proyecto de Prospecto

NovoRapid® FlexTouch®
. Insulina Aspartica 100 U/ml
Solucién inyectable en lapicera prellenada
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA DANESA
Composicién

1 ml de solucién contiene 100 U de insulina aspartica (*) (equivalente a 3,5 mg).

1 Iaeicera prellenada contiene 3 ml equivalentes a 300 U.

(*) 'La insulina aspartica se obtiene por tecnologia de ADN recombinante en
Saccharomyces cerevisiae.

Excipientes: Glicerol, Fenol, Metacresol, Cloruro de zinc, Fosfato disédico dihidrato,
Cloruro sédico, Acido clorhidrico/Hidréxido sédico (para ajuste del pH), Agua para
inyectables.

Forma farmacéutica
Solucién transparente, incolora y acuosa, para inyeccién en lapicera prellenada
FlexTouch®.

Accién terapéutica

Cddigo ATC: A10ABOS.

Grupo farmacoterapéutico: Drogas para uso en diabetes. Insulinas y andlogos para
inyegcién de accién répida. .

Indicaciones
Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios de 1 afio en adelante.

Propiedades farn!acodinémlcas

Mecanismo de acciéon

NoveRapid® produce un inicio de la accién més rapido que la insulina humana soluble,
asi como una concentracién de glucosa mas baja, en evaluaciones realizadas durante las
primeras 4 horas después de una comida. La duracién de accién de NovoRapid® es mds
breve que la de la insulina humana soluble tras la inyeccién subcuténea.

Cuando NovoRapid® se inyecta por via subcutdnea, la accién se inicia a los 10 o 20
minutos de la inyeccidn. El efecto maximo se alcanza entre 1 y 3 horas después de la
inyeccion. La duracién de accién es de 3 a 5 horas.

La igsulina aspartica es equipotente a la insulina humana soluble en base molar.

Adultos

Los ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo 1 han demostrado una glucemia
postprandial mas baja con NovoRapid® en comparacién con la insulina humana soluble.
En dos ensayos a largo plazo, abiertos, en pacientes con diabetes tipo 1, que incluian
1070 y 884 pacientes respectivamente, NovoRapid® redujo la hemogiobina glicosilada en
0,12 puntos porcentuales y en 0,15 puntos porcentuales en comparacién con Ia insulina
humana soluble; una diferencia de significancia clinica limitada.

Los ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo 1 han demostrado un menor riesgo
de hipoglucemia nocturna con insulina aspdrtica en comparacién con insulina humana
soluble. El riesgo de hipoglucemia durante el dia no aumentd significativamente.

1
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Anciznos

En un ensayo de farmacocinética/ farmacodinamia, las diferencias relativas en las
propiedades farmacodinamicas entre insulina aspartica e insulina humana soluble, en
ancianos con diabetes tipo 2fueron similares a aquéllas observadas en sujetos sanos y en
pacientes diabéticos jovenes.

Nifios y adolescentes

NoveRapid® demostré un control de la glucemia a largo plazo similar en comparacién
con la insulina humana soluble cuando fue administrada a nifios.

En ensayos clinicos en nifios y adolescentes de 2 a 17 afios, el perfil farmacodindmico de
la insulina aspdrtica en nifios fue similar al observado en adultos.

La eficacia y seguridad de NovoRapid® administrado como insulina en bolo en
combinacion con insulina detemir o insulina degludec como insulina basal se han
estudiado durante hasta 12 meses en dos ensayos clinicos controlados aleatorios en
adolescentes y nifios de 1 afio a menos de 18 afios (n = 712). Los ensayos incluyeron
167 nifios de 1 a 5 afios de edad, 260 de 6 2 11 afios y 285 de 12 a 17 afios de edad.
Las mejoras observadas en HbA,. y los perfiles de seguridad fueron comparables entre
todos los grupos de edad.

Embarazo

Un ensayo clinico que comparaba la seguridad y eficacia de insulina aspartica frente a
insulina humana soluble en el tratamiento de mujeres embarazadas con diabetes tipo 1
(322 embarazadas expuestas), no mostré ningin efecto adverso de la insulina aspartica
sobre el embarazo o sobre la salud de los fetos/recién nacidos.

Ademas, se incluyeron los datos procedentes de un ensayo clinico realizado con 27
mujeres con diabetes gestacional que fueron randomizadas para recibir tratamiento con
insulina aspértica o insulina humana soluble mostrando perfiles de seguridad similares
entre los tratamientos y una mejora significativa en el control de la glucosa postprandial
en e| grupo tratado con insuiina aspartica.

Propiedades farmacocinéticas

En NovoRapid® la sustitucién del aminoacido prolina por dcido aspartico en la posicién
B28, reduce la tendencia a formar hexdmeros tal como se observa en la insulina humana
soluble. Por lo tanto, NovoRapid® se absorbe mas rapidamente de la capa subcutinea
que la insulina humana soluble.

En promedio, el tiempo que se necesita hasta alcanzar la concentracién méxima es la
mitad del de la insulina humana soluble. En pacientes con diabetes tipo 1 se alcanzé la
concentracion plasmdtica maxima de 492 pmol/! a los 40 minutos de realizarse una
inyeccion subcutdnea de 0,15 U/kg de peso corporal. El retorno a los niveles basales de
insulina se observé de 4 a 6 horas después de la inyeccién. La velocidad de absorcion fue
algo mds lenta en los pacientes con diabetes tipo 2, produciendo un Cmax mas bajo (352
* 240 pmol/l) y un tmax mds tardio (60 minutos). La variacién intraindividual en el
tiempo hasta alcanzar la concentracién maxima es significativamente menor para
NovaRapid® que para la insulina humana soluble, mientras que la variacién
intraindividual en Cmax para NovoRapid® es superior.

Niiios y adolescentes

Las propiedades farmacocinéticas y farmacodindmicas de NovoRapid® se investigaron en
niflos y adolescentes con diabetes tipo 1. La insulina aspartica se absorbié répidamente
en ambos grupos de edad, con un tmax similar a los adultos. Sin embargo, Cmax se

mostré diferente entre los dos grupos, lo cual subraya la importancia de una titulacién
individual de NovoRapid®.

SIF Mar2017 8-9500-00-004-1 I
version local 1.0 AL '

Farm. Valeria Wilberger
OVONORDISY PHARMAARG. S.A.
C0-DIRECTORA TECNICA |
MP:20628 MN:15552 g 16 025

Pagina 2 de 10
X8 6-APN-DECBR#ANMAT



ORIGINAL

Pacientes de edad avanzada o
Las diferencias relativas en las propiedades farmacocinéticas entre |3 insulina aspartica y
la insulina humana soluble en pacientes de edad avanzada con diabetes tip9 2 fueron
similares a aquéllas observadas en sujetos sanos y en pacientes diabéticos jovenes. Se
ha dbservado una disminucion en la tasa de absorcion en pacientes de edad avanzada,
dando lugar a un tmax (82 minutos), mientras que la Cmax fue similar a la ob§ervada en
pacientes jovenes con diabetes tipo 2 y ligeramente inferior que en pacientes con
diabetes tipo 1.

Insuficiencia hepética
En pacientes con insuficiencia hepatica, la tmax se retrasé aproximadamente 85 minutos
(50 minutos en pacientes con funcién hepdtica normal), mientras que la AUC, Cmax y
CL/F fueron similares.

Insuficiencia renal

Se ha realizado un estudio farmacocinético de dosis unica con insulina aspartica en 18
sujetos con la funcidn renal que iba desde normal a insuficiencia grave. No se ha
encontrado un efecto aparente de los valores de aclaramiento de creatinina sobre el area
bajo la curva (AUC), Cmax , CL/F y tmax de la insulina aspartica. Los datos fueron
limitados en los pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave. No se han
estudiado pacientes con fallo en |a funcién renal que necesitan tratamiento con didlisis.

Posologia y forma de administracién
NovoRapid® es un andlogo de insulina de accién répida.
Posologia
La dosis de NovoRapid® es individual y se determina segln las necesidades del paciente.
Norqalmente, debe utilizarse en combinacién con insulina de accién intermedia o
prolongada administrada al menos una vez al dia. Se recomienda monitorear la glucosa
en sangre y ajustar la dosis de insulina para conseguir un control glucémico éptimo.
€l requerimiento individual de insulina en adultos y nifios suele estar entre 0,5 y 1,0
unidades/kg/dia.
En un régimen de tratamiento bolo-basal, un S0-70% de este requerimiento puede
proceder de NovoRapid® y el restante proceder de una insulina de accién intermedia o
prolongada. Puede ser necesario ajustar la dosis si el paciente aumenta su actividad
fisicd, cambia su dieta habitual o sufre una enfermedad concomitante.
NovoRapid® tiene un inicio mds rdpido y una duracién de accion mds corta que la
insulina humana soluble.
Debido a que el inicio de accion es mas rdpido, NovoRapid® puede ser administrado
inmediatamente antes de las comidas. Cuando sea necesario, NovoRapid® puede ser
administrado inmediatamente después de las comidas. Debido a su corta duracién,
NovoRapid® tiene un menor riesgo de causar episodios de hipoglucemia nocturna.

“
Poblaciones especiales
Como ocurre con todas las insulinas, es necesario intensificar el control glucémico y
ajustar individualmente la dosis de insulina aspartica en pacientes de edad avanzada y
pacientes con insuficiencia renal o hepdtica.

Uso en pediatria

Nongapid@ puede ser utilizado en nifios y adolescentes de 1 afio de edad en adelante,
en preferencia a la insulina humana soluble, en los casos en que un rapido inicio de la
accion pueda resultar beneficioso. Por ejemplo en el momento de la inyeccién en relacién
con las comidas. La seguridad y eficacia de NovoRapid® en nifios de menos de 1 afio de
edad no han sido establecidas. No hay datos disponibles.
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Transferencia desde otros productos de insulina
Cuando se transfiere desde otro producto que contenga insulina puede ser necesario
ajustar la dosis de NovoRapid® y de la dosis de insulina basal.

Forma de administracién

NovoRapid® se administra mediante inyeccién subcutanea en la pared abdominal, el
muslo, 1a zona superior del brazo o la regién deltoidea o regién glitea. Los lugares de
inyeccién siempre deben rotarse dentro de la misma regién en orden de reducir el riesgo
de lipodistrofia. Al igual que ocurre con todas las insulinas, 1a inyeccién subcutanea en la
pared abdominal asegura una absorcién mas rapida que en otros lugares de inyeccién.

La duracién de la accién variard dependiendo de la dosis, el sitio de inyeccién, |a
circulacién sanguinea, la temperatura y el nivel de actividad fisica. Sin embargo, la
mayor rapidez en el inicio de accibn comparado con la insulina humana soluble se
mantiene independientemente del sitio de inyeccidn.

NovoRapid® FlexTouch® es una lapicera prellenada disefiada para ser utilizada con las
agujas descartables NovoFine® o NovoTwist® de una longitud de hasta 8 mm.
NovoRapid® FlexTouch® sigue un cddigo de colores y viene acompafiado de un
prospecto que detalla las instrucciones de uso a seguir.

insylin
NovoRapid® puede utilizarse para la infusién subcutdnea continua de insulina con
sistemas de bombas adecuados para la infusién de insulina. La infusién subcutdnea
continua de insulina deberia ser administrada en la pared abdominal. Los sitios de
inyeccion se deben rotar.
Cuando se utiliza en una bomba de infusién de insulina, NovoRapid® no debe mezclarse
con otras insulinas,
Los pacientes que utilizan infusion subcutdnea continua de insulina deben ser instruidos
en el uso de la bomba y utilizar el depdsito y catéter correcto para la bomba. El equipo
de infusi6bn (catéter y aguja) se debe cambiar de acuerdo con las instrucciones
suministradas en el prospecto que acompafiia al equipo de infusion.
Los pacientes que se administran NovoRapid® por infusién subcutdnea continua de
insulina deberfan contar con una alternativa de administracién en caso de falla de la
bomba.
Administraci r via i v
Si es necesario, NovoRapid® se puede administrar por via intravenosa, o que debe ser
realizado por un médico u otro profesional de la salud, si aplica.
Para. administracién por via intravenosa, los sistemas de infusién con NovoRapid® 100
U/ml son estables a temperatura ambiente durante 24 horas en concentraciones de 0,05
U/m! a 1,0 U/ml de insulina aspdrtica en fluidos de infusién 0,9% cloruro sédico, 5%
dextrosa o 10% dextrosa, incluyendo 40 mmol/| de cloruro potdsico, utilizando bolsas de
infusién de polipropileno.
Aunque NovoRapid® sea estable con el tiempo, una cierta cantidad de insulina sera
inicialmente adsorbida al material de 1a bolsa de infusién. Es necesaria la monitorizacién
de la glucosa en sangre durante la infusién de insulina.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes
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Precauciones y advertencias especiales para su uso

Antes de viajar a diferentes zonas horarios el paciente debe consultar a su médico, ya
que esto podria suponer que el paciente tenga que utilizar la insulina y comer a horas
distintas.

Hiperglucemia
La posologia inadecuada o la interrupcién del tratamiento, especialmente en diabetes tipo
1, puede ocasionar hiperglucemia y cetoacidosis diabética.

Hipoglucemia
La omision de una comida o el ejercicio fisico intenso no previsto pueden producir
hipoglucemia.
Especialmente en nifios, se debe tener cuidado de combinar las dosis de insulina
(especialmente en los regimenes basales en bolo) con la ingesta de alimentos, las
actividades fisicas y el nivel actual de glucosa en sangre con el fin de minimizar el riesgo
de hipoglucemia.

. Puede producirse: una hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta en
comparacion con el requerimiento de insulina.
Los pacientes cuyo control glucémico mejora en gran medida, por ejemplo, por medio de
terapia insulinica intensiva, pueden experimentar un cambio en sus sintomas habituales
de aviso de hipoglucemia y deben ser avisados de esta posibilidad. Los sintomas de aviso
habituales pueden desaparecer en los pacientes con diabetes de larga duracion.
Una consecuencia de las propiedades farmacodindmicas de los andlogos de insulina de
accién rdpida, es que si se produce una hipoglucemia, ésta puede ocurrir mds
répidamente después de la inyeccién que en el caso de la insulina humana soluble.
Como NovoRapid® debe administrarse en relacién inmediata con una comida, debe
tenerse en cuenta el rdpido inicio de la accibn en pacientes con enfermedades
concomitantes o que reciben tratamiento con medicamentos, en los que puede esperarse
una absorcién retardada del atimento.
Las enfermedades concomitantes, especialmente las infecciones y estados febriles, por lo
general aumentan el requerimiento de insulina del paciente.
Las insuficiencias concomitantes de rifidn, higado, o que afecten las gladndulas adrenal,
pituitaria o tiroides pueden generar cambios en el requerimiento de insulina.
Cuando los pacientes cambian entre diferentes tipos de insulina, los sintomas iniciales de
aviso de hipoglucemia pueden cambiar o ser menos pronunciados que aquellos

. experimentados con su anterior insulina.

Cambio desde otras insulinas

El cambio de un paciente a otro tipo o marca de insulina (por ejemplo: concentracién o
fabricante) se debe realizar bajo estricta supervision médica y requerir un cambio en el
namero de inyecciones diarias ola dosis en comparacion con la dosis utilizada con sus
insulinas habituales. Si es necesario un ajuste, este se puede realizar con la primera
dosig o bien durante las primeras semanas 0 meses.

Reacciones en el lugar de inyeccién
Como con cualquier terapia insulinica, pueden producirse reacciones en el lugar de
inyeccion que incluyen dolor, enrojecimiento, ronchas, inflamacion, hinchazén y picazén.
La continua rotacion de la zona de inyeccién dentro de un drea determinada puede
ayudar a reducir o prevenir estas reacciones.

Las reacciones normalmente desaparecen en unos pocos dias 0 unas pocas semanas. En
raras ocasiones, las reacciones en la zona de inyeccién pueden requerir la interrupcién de
NovoRapid®.

.
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Combinacién de tiazolidinedionas con insulinas

Casos de insuficiencia cardiaca congestiva han sido reportados cuando se utilizaron
tiazolidinedionas en combinacién con insulinas, en especial en pacientes con factores de
riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca congestiva. Esto deberia ser tenido en cuenta
si se considera el tratamiento combinado de tiazolidinediona e insulinas. Si se usa la
combinacién, deberia observarse si el paciente presenta signos y sintomas de
insuficiencia cardiaca, aumento de peso y edema. En caso de presentarse algun tipo de
deterioro de los sintomas cardiacos deberia interrumpirse la administracién de

tiazolidinedionas.

Evitar mezclas accidentales / errores de medicacién

Se debe instruir a los pacientes para que comprueben siempre la etiqueta de la insulina
antes de cada inyeccidn para evitar mezclas accidentales entre NovoRapid® y otros
productos de insulina.

‘ Anticuerpos anti-insulina
La administracién de insulina puede causar la formacién de anticuerpos anti-insulina. En
rarag ocasiones, Ia presencia de dichos anticuerpos puede hacer necesario un ajuste de la
dosis de insulina para corregir la tendencia a la hiper o hipoglucemia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Se sabe que ciertos medicamentos interaccionan con el metabolismo de la glucosa.

Las sigulentes sustancias pueden reducir los requerimientos de insulina del paciente:
Antidiabéticos orales (ADOs), inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO),
betabloqueantes, inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA),
salicilatos, esteroides anabolizantes y sulfonamidas.

Las sigulentes sustancias pueden aumentar los requerimientos de insulina del paciente:
Anticonceptivos orales, tiazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideas,
simpaticomiméticos, hormona de crecimiento y danazol.

Los betabloqueantes pueden enmascarar los sintomas hipoglucémicos.
Octreotida y lanreotida pueden aumentar o reducir los requerimientos de insulina.
El alcohol puede intensificar o reducir el efecto hipogiucemiante de la insulina.

. Embarazo

NovoRapid® (insulina aspartica) se puede utilizar durante el embarazo. Los datos
procedentes de dos ensayos clinicos controlados randomizados no mostraron ningln
efecto adverso de la insulina aspartica sobre el embarazo o sobre la salud de los
fetod/recién nacidos cuando se compararon a la insulina humana soluble (véase
Propiedades Farmacodinémicas). )

Se recomienda intensificar el control de la glucemia y la monitorizacibn de mujeres
embarazadas con diabetes durante todo el embarazo y cuando se planifica el mismo. Los
requerimientos de Iinsulina normalmente caen en el primer trimestre y aumentan
posteriormente durante el segundo y tercer trimestre. Normalmente después del parto,
los requerimientos de insulina vuelven rdpidamente a los niveles previos al embarazo.

~
Lactancia
No hay restricciones en cuanto al tratamiento con NovoRapid® en mujeres en periodo de
lactancia. La insulinoterapia de la madre no presenta riesgos para el nifio lactante. Sin
embargo, puede resultar necesario ajustar la dosis de NovoRapid®.
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Capuacidad para conducir y usar maquinarias

La capacidad del paciente para concentrarse y reaccionar podria verse afectada por una
hipoglucemia. Ello puede constituir un riesgo en situaciones que precisen un estado
especial de alerta, (por ej. conducir automéviles o manejar maquinaria).

Debe advertirse a los pacientes que extremen las precauciones para evitar una
hipoglucemia mientras conducen. Esto es particularmente importante en aquellos
pacientes con reducida o nula capacidad para percibir los sintomas de una hipoglucemia,
0 que padecen episodios frecuentes.

Efectos adversos

a. Resumen del perfil de sequridad

Las reacciones adversas observadas en paciente que reciben NovoRapid® se deben
principalmente a los efectos farmacolégicos de la insulina.

El efecto adverso mds frecuentemente reportado es la hipoglucemia. Las frecuencias de
hipoglucemia varian con la poblacién de pacientes, el régimen de dosis y los niveles de
contPol glucémico, por favor, ver a continuacion la seccion c.

Al comienzo del tratamiento con insulina pueden ocurrir: anomalias de refraccién,
edema y reacciones en los sitios de inyeccién (dolor, enrojecimiento, ronchas,
inflamacién, hinchazén y prurito en el lugar de la inyeccién). Estas reacciones son
usualmente de naturaleza transitoria. El rdpido mejoramiento del control glucémico
puede estar asociado con neuropatia dolorosa aguda, la cual es usualmente reversible.

L3 intensificacion de la terapia con insulina con un abrupto mejoramiento del control
glucémico puede estar asociada con un empeoramiento de la retinopatia diabética, un
mejoramiento del control glucémico a largo plazo reduce el riesgo de progresién de la
retinopatia diabética.

b. Lista de reacciones adversas

Las reacciones adversas que se enumeran a continuacién se basan en los datos de
estudios clinicos y estdn clasificadas de acuerdo con la clase de sistema orgdnico
MedDRA. Las caracteristicas de la frecuencia se definen de acuerdo con la siguiente
convencién: muy comun (21/10); comin (21/100 a <1/10); poco comuin (21/1.000 a
<1/100); raro (21/10.000 a <1/1.000); muy raro (<1/10.000); desconocido (no se
puede estimar a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmune Poco comun - Urticaria, exantema, erupciones
Muy raro - Reacciones anafildcticas*

—_

Trastornos del metabolismo y de la | Muy comin - Hipoglucemia*

nutricion
Trastornos del sistema nervioso Raro - Neuropatia periférica (neuropatia dolorosa)
Trastornos en los ojos Poco comun - Trastornos de ja refraccidn

Poco comun - Retinopatia diabética
Trastornos de la piel y del tejido | Poco comun - Lipodistrofia*

subcutdneo
Trastornos generales y condiciones | Poco comin - Reacciones en el sitio de inyeccién
del sitio de administracién Poco comun - Edema :

* Ver seccién ¢,

c. Cripgi r i Vv

Reacciones anafilacticas

La aparicién de reacciones generalizadas de hipersensibilidad (que incluyen exantema
cutépeo generalizado, picazén, sudoracidn, malestar gastrointestinai, edema

Farnl. Valeria Wilberger

v PHARMA ARG. S A.
O AL CIQRATECHICA -
% f33599-00-004-1
| . « sPagina 7 de 10
#8M PN-DECBR#¥ANMAT

Pagina 19 de 25



ORIGINAL
N

angioneurdtico, dificultades para respirar, palpitaciones y disminucion de la tension
arterial) es muy rara pero puede ser potencialmente mortal.

Hipoglucemia ) ‘

La reaccibn adversa informada con mayor frecuencia es la hlpoglucemna: Puede
presentarse si la dosis de insulina es demasiado alta respecto de la necesidad de lngulina.
La hipoglucemia severa puede causar inconciencia y/o convuisiones y puede dar origen a
un deterioro temporario 0 permanente de la funcién cerebral o incluso la muerte. Los
sintomas de hipoglucemia en general se presentan de manera repentina. Pueden incluir
sudoracién fria, piel palida y fria, fatiga, nerviosismo o temblores, ansiedad, cansancio o
debilidad inusual, confusion, dificultad para concentrarse, somnolencia, apetito excesivo,
cambios en la visidon, dolor de cabeza, nduseas y palpitaciones. En los estudios clinicos, fa
frectiencia de hipoglucemia vari6 segln la poblacién de pacientes, los regimenes de dosis
y el nivel de control glucémico. Durante los estudios clinicos, los indices generales de
hipoglucemia no difirieron entre los pacientes tratados con insulina aspartica en

’ comparacion con la insulina humana.
Lipodistrofia
La lipodistrofia se informa como poco comin. Puede presentarse lipodistrofia en el sitio
de inyeccion.
Sobredosis

No es posible definir especificamente la sobredosis de insulina, sin embargo, se puede
desarrollar hipoglucemia en fases secuenciales si se administran dosis muy altas en
relacién con los requerimientos del paciente:

* Los episodios hipoglucémicos leves pueden tratarse con la administracién por via oral
de glucosa o productos con contenido en azicar. Por lo tanto, se recomienda que el
paciente diabético lleve siempre productos que contengan aziicar.

* Los episodios hipoglucémicos graves con pérdida del conocimiento, pueden tratarse con
inyeccion intramuscular o subcutdnea de glucagén (0,5 a 1 mg) administrada por una
persona entrenada, o bien glucosa intravenosa administrada por un médico o profesional
sanitario. También debe administrarse glucosa intravenosa si el paciente no responde al
glucagén en 10 a 15 minutos.

Cuando el paciente recupere la consciencia, se recomienda administrarle hidratos de
carbpno por via oral, para evitar una recidiva.

. Ante |2 eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011)-4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011)-4654-6648/4658-7777
Optativamente otros centros de Toxicologia.

Datds preclinicos sobre seguridad

Datos de los estudios no clinicos no muestran riesgo especial para los seres humanos
segin los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis
repetidas, genotoxicidad, y toxicidad para la reproduccién.

En test /n vitro, que incluian la unién de la insulina a los sitios del receptor IGF-1, asi
como los efectos sobre el crecimiento celular, la insulina aspartica se comporté de una
manera muy semejante a la insulina humana. Los estudios mostraron también que la
disociacién de la unién de insulina aspértica al receptor de insulina es equivalente a la de
la insulina humana.

.Valeria Wilberger
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Incompatibilidades

Las sustancias anadidas a NovoRapid® pueden provocar la degradacion de la insulina
aspdrtica.

Este medicamento no debe ser diluido 0 mezclado con otros medicamentos, excepto con
fluidos de perfusién descriptos en Posologia y forma de Administracion.

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

NovoRapid® FlexTouch® y las agujas no deben compartirse. El cartucho no debe
rellenarse,

NovqRapid® no debe utilizarse si su aspecto no es transparente e incoloro, o si se ha
congelado. .

Se debe advertir al paciente que deseche la aguja después de cada inyeccién.
NovoRapid® se puede utilizar en un sistema de bombas para infusidn como se describe
en la seccidn “Forma de administracién”. Se han evaluado los catéteres en los que la
superficie interior estd hecha de polietileno o poliolefina y se han encontrado compatibles
con el uso en bombas.

En caso de emergencia con usuarios frecuentes de NovoRapid® (durante hospitalizacion
o mal funcionamiento de la lapicera), NovoRapid® puede ser extraido con una jeringa
para insulinas U100 desde el FlexTouch®.

Condiciones de conservacion

Antes de su uso: Conservar en heladera (2°C - 8°C). Mantener alejado del elemento
congelador.

Durante el uso o cuando se lleva de repuesto: no refrigerar. Conservar por debajo de
300°¢. Utilizar dentro de las 4 semanas. No congelar.

Mantener el capuchén de la lapicera colocado en NovoRapid® FlexTouch® con el fin de
protegerio de la luz.

NovoRapid® debe protegerse del calor excesivo y la luz.

La fecha de vencimiento se encuentra impresa en la etiqueta y el estuche.

Presentacién

Envases conteniendo 1 o 5 lapiceras prelienadas de 3ml.

Instrucciones de Uso para el paciente

NovoRapid® no se debe utilizar

> Si Ud. es alérgico (hipersensibilidad) a la insulina aspartica o cuaiquier de los
excipientes de NovoRapid®.

Si sospecha sintomas de hipoglucemia (descenso de los niveles de azGcar en
sangre)

Si el FlexTouch® se ha caido, dafiado o roto.

Si no se ha guardado de la forma correcta o si se ha congelado.

Si la insulina no tiene un aspecto claro e incoloro

vyvyy v

Antes de usar NovoRapid®

> Compruebe la etiqueta para asegurarse de que se trata del tipo correcto de
insulina.

> Siempre use una nueva aguja con cada inyeccion para prevenir contaminacion.

> Las agujas y NovoRapid® FlexTouch® nunca deben compartirse.

Forma de administracién
NovoRapid® es para inyectar bajo la piel (via subcutdnea) o para infusion continua
con un sistema de bomba. NovoRapid® puede también ser administrada directamente en
una vena (intravenosa) por un médico o profesional sanitario.. Nunca inyecte su insulina
directamente en el musculo (intramuscular).

N
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Siempre varie los sitios de inyeccién dentro de la misma regién para reducir el
riesgo de desarrollar depresiones o abultamientos en la piel. Los mejores sitios para la
administracién son: la parte delantera de la cintura (el abdomen), la parte superior del
brazo o la parte delantera de los muslos. La insulina se adsorbe mas rapidamente si se
administra en la cintura. Ud. deberia medir sus niveles de glucosa en sangre
regularmente.

Cémo manejar NovoRapid® FlexTouch®

Lea cuidadosamente las Instrucciones adjuntas de como utilizar NovoRapid® 100 U/ml,
solucién para inyeccién en lapicera prellenada (FlexTouch®). Ud. debe usar su lapicera
como se indica en las instrucciones de como utilizar NovoRapid®.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Disposicién N° .......
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.419

Elaborado por:
Novo Nordisk A/S
Nove Allé,

DK-2880, Bagsveerd,
Dinamarca

Importado por:

NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A.
Av. Del Libertador 2740 (B1636DSU) Olivos,

Pcia, de Buenos Aires.

Tel: 5393-6686

Director Técnico: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico.

NovoRapid®, FlexTouch®, NovoFine® y NovoTwist® son marcas registradas propiedad
de Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

©2017
Novo Nordisk A/S

Farnt. Valefia Wilberger

NOVO NORDISY, PHARMA ARG. S.A.
CO-DIRECTORA TECHICA
MP:20628 MN:15552
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DUPLICADO

Proyecto de Prospecto
NovoRapid® FlexTouch®
Insulina Aspartica 100 U/mi

s Solucion inyectable en lapicera prellenada
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA DANESA
Composicién

1 ml de solucion contiene 100 U de insulina aspértica (*) (equivalente a 3,5 mg).
1 lapicera prellenada contiene 3 ml equivalentes a 300 V.
(*)<La insulina aspdrtica se obtiene por tecnologia de ADN recombinante en

Saccharomyces cerevisiae.

Excipientes: Glicerol, Fenol, Metacresol, Cloruro de zinc, Fosfato disédico dihidrato,
Cloruro sédico, Acido clorhidrico/Hidréxido sédico (para ajuste del pH), Agua para
inyectables.

Forma farmacéutica )
Solucion transparente, incolora y acuosa, para inyeccién en lapicera prellenada

FlexTouch®.

Accién terapéutica
Cédigo ATC: A10ABOS.
Grupo farmacoterapéutico: Drogas para uso en diabetes. Insulinas y andlogos para
inyeccion de accién rdpida. .
~

Indicaciones
Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios de 1 afio en adelante.

Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accién

NovgRapid® produce un Inicio de la accibn mas rapido que la insulina humana soluble,
asi como una concentracién de glucosa mas baja, en evaluaciones realizadas durante las
primeras 4 horas después de una comida. La duracién de accién de NovoRapid® es mas
breve que la de la insulina humana soluble tras la inyeccién subcutnea.

Cuando NovoRapid® se inyecta por via subcutdnea, la accién se inicia a los 10 o 20
minutos de la inyeccién. El efecto maximo se alcanza entre 1 y 3 horas después de la
inyeccién. La duracién de accién es de 3 a S horas. :

La iqulina aspdrtica es equipotente a la insulina humana soluble en base molar.

Aduitos

Los ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo 1 han demostrado una glucemia
postprandial mas baja con NovoRapid® en comparacién con la insulina humana soluble.
En. dos ensayos a largo plazo, abiertos, en pacientes con diabetes tipo 1, que incluian
1070 y 884 pacientes respectivamente, NovoRapid® redujo la hemoglobina glicosilada en
0,12 puntos porcentuales y en 0,15 puntos porcentuales en comparacién con la insulina
humana soluble; una diferencia de significancia clinica limitada.

Los ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo 1 han demostrado un menor riesgo
de hipoglucemia nocturna con insulina aspartica en comparacién con insulina humana
soluble. El riesgo de hipoglucemia durante el dia no aumenté significativamente.

|54 PHARM: ARG. S.A.
{RECTORA TECNICA
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Ancianos
En un ensayo de farmacocinética/ farmacodinamia, las diferencias relativas en las

propiedades farmacodindmicas entre insulina aspartica e insulina humana soluble, en
ancianos con diabetes tipo 2fueron similares a aquéllas observadas en sujetos sanos y en
pacientes diabéticos jovenes.

Niflos y adolescentes

NovoRapid® demostré un control de la glucemia a largo plazo similar en comparacién
cona insulina humana soluble cuando fue administrada a nifios.

En ensayos clinicos en nifios y adolescentes de 2 a 17 afios, el perfil farmacodindmico de
la insulina aspartica en nifios fue similar al observado en adultos.

La eficacia y seguridad de NovoRapid® administrado como insulina en bolo en
combinacién con insulina detemir o insulina degludec como insulina basal se han
estudiado durante hasta 12 meses en dos ensayos clinicos controlados aleatorios en
adolescentes y nifios de 1 afio a menos de 18 aflos (n = 712). Los ensayos incluyeron
‘ 167 niflos de 1 a 5 afios de edad, 260 de 6 a 11 afios y 285 de 12 a 17 afos de edad.
Las mejoras observadas en HbA,. y los perfiles de seguridad fueron comparables entre
todos los grupos de edad.

Embarazo
Un ensayo clinico que comparaba la seguridad y eficacia de insulina aspdrtica frente a
insulina humana soluble en el tratamiento de mujeres embarazadas con diabetes tipo 1
(322 embarazadas expuestas), no mostré ningin efecto adverso de la insulina aspartica
sobre el embarazo o sobre la salud de los fetos/recién nacidos.
Ademads, se incluyeron los datos procedentes de un ensayo clinico realizado con 27
mujeres con diabetes gestacional que fueron randomizadas para recibir tratamiento con
insulina aspdrtica o insulina humana soluble mostrando perfiles de seguridad similares
entre los tratamientos y una mejora significativa en el control de la glucosa postprandial
en el grupo tratado con insulina aspértica.

“
Propiedades farmacocinéticas
En NovoRapid® la sustitucién del aminodcido prolina por 4cido aspartico en la posicién
B28, reduce la tendencia a formar hexdmeros tal como se observa en la insulina humana
soluble. Por lo tanto, NovoRapid® se absorbe mds rapidamente de la capa subcutdnea
‘ que la insulina humana soluble.

En promedio, el tiempo que se necesita hasta alcanzar la concentracién maxima es I3
mitad del de la insulina humana soluble. En pacientes con diabetes tipo 1 se alcanzé la
concentracién plasmdtica maxima de 492 pmol/l a los 40 minutos de realizarse una
inyeccion subcuténea de 0,15 U/kg de peso corporal. El retorno a los niveles basales de
insulina se observé de 4 a 6 horas después de la inyeccién. La velocidad de absorcién fue
algo mds lenta en los pacientes con diabetes tipo 2, produciendo un Cmax mas bajo (352
+ 240 pmol/l) y un tmax mas tardio (60 minutos). La variacién intraindividual en el
tiempo hasta alcanzar la concentracién maxima es significativamente menor para
NovoRapid® que para la insulina humana soluble, mientras que Ia variacion
intraindividual en Cmax para NovoRapid® es superior.

Niifos y adofescentes

Las propiedades farmacocinéticas y farmacodinamicas de NovoRapid® se investigaron en
nifios y adolescentes con diabetes tipo 1. La insulina aspdrtica se absorbié rapidamente
en ambos grupos de edad, con un tmax similar a los adultos. Sin embargo, Cmax se
mostrd diferente entre los dos arupos, lo cual subraya la importancia de una titulacién
individual de NovoRapid®.
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Pacientes de edad avanzada

Las diferencias relativas en las propiedades farmacocinéticas entre la insulina aspartica y
la insulina humana soluble en pacientes de edad avanzada con diabetes tipo 2 fueron
similares a aquéllas observadas en sujetos sanos y en pacientes diabéticos jovenes. Se
ha observado una disminucion en la tasa de absorcién en pacientes de edad avanzada,
dando lugar a un tmax (82 minutos), mientras que la Cmax fue similar a !a observada en
pacientes jovenes con diabetes tipo 2 y ligeramente inferior que en pacientes con
diabetes tipo 1.

Insuficiencia hepética

En pacientes con insuficiencia hepdtica, ia tmax se retrasé aproximadamente 85 minutos
(50 minutos en pacientes con funcién hepdtica normal), mientras que la AUC, Cmax y
CL/E fueron similares.

Insuficiencia renal

Se ha realizado un estudio farmacocinético de dosis Unica con insulina aspdrtica en 18
. sujetos con la funcién renal que iba desde normal a insuficiencia grave. No se ha
encontrado un efecto aparente de los valores de aclaramiento de creatinina sobre el drea
bajo la curva (AUC), Cmax , CL/F y tmax de la insulina aspartica. Los datos fueron
limitados en los pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave. No se han
estudiado pacientes con fallo en la funcién renal que necesitan tratamiento con didlisis.

Posologia y forma de administracién

NovoRapid® es un analogo de insulina de accién répida.

Posologia

La dosis de NovoRapid® es individual y se determina seglin las necesidades del paciente.
Normaimente, debe utilizarse en combinacion con insulina de accién intermedia o
prolongada administrada al menos una vez al dia. Se recomienda monitorear la glucosa
en sangre y ajustar la dosis de insulina para conseguir un control glucémico éptimo.

El requerimiento individua! de insulina en adultos y nifios suele estar entre 0,5 y 1,0
unidades/kg/dia.

En un régimen de tratamiento bolo-basal, un 50-70% de este requerimiento puede
proceder de NovoRapid® y el restante proceder de una insulina de accién intermedia o
prolongada. Puede ser necesario ajustar la dosis si el paciente aumenta su actividad
fisicg, cambia su dieta habitual o sufre una enfermedad concomitante.

. NovoRapid® tiene un inicio mads rdpido y una duracién de accién mas corta que la
insulina humana soluble.

Debido a que el inicio de accién es mds rdpido, NovoRapid® puede ser administrado
inmediatamente antes de las comidas. Cuando sea necesario, NovoRapid® puede ser
administrado inmediatamente después de las comidas. Debido a su corta duracién,
NovoRapid® tiene un menor riesgo de causar episodios de hipoglucemia nocturna.

Poblaciones especiales

Como ocurre con todas las insulinas, es necesario intensificar el control glucémico y
ajustar individualmente la dosis de insulina aspartica en pacientes de edad avanzada Y
pacientes con insuficiencia renal o hepatica.

Uso en pediatria

NovoRapid® puede ser utilizado en nifios y adolescentes de 1 afio de edad en adelante,
en preferencia a la insulina humana soluble, en los casos en que un rapido inicio de la
accién pueda resultar beneficioso. Por ejemplo en el momento de la inyeccién en relacién
con las comidas. La seguridad y eficacia de NovoRapid® en nifios de menos de 1 afio de
edad no han sido establecidas. No hay datos disponibles.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

s NovoRapid® FlexPen®
INSULINA ASPARTICA 100 U/ml
Solucién Inyectable en lapicera prellenada

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA FRANCESA

Lea con cuidado este prospecto antes de comenzar a usar este

medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente,

- Si tiene preguntas adicionales por favor consulte a su médico, enfermera o
farmacéutico. .

- Este medicamento se le ha indicado a usted personalmente y no lo debe pasar a
otras personas. Puede hacerles mal aunque sus sintomas sean iguales a los

Suyos.
.- - alguno de los efectos adversos empeora, 0 si nota algin efecto adverso que
no estd en este prospecto, por favor informeselo a su médico, enfermera o

farmacéutico.

Contenido

1. Qué es NovoRapid® y para qué se utiliza
2. Antes del uso de NovoRapid®

3. Témo usar NovoRapid®

4. Posibles Efectos Adversos

5. Como almacenar NovoRapid®

6. Informacién adicional

1 Qué es NovoRapid® y para qué se utiliza

NoyoRapidQ €s una insulina moderna (anélogo de insulina) de accién rapida. Las

insulinas modernas son versiones mejoradas de la insulina humana.
Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios de 1 afio de edad
en adelante. La diabetes mellitus es una enfermedad donde su cuerpo no produce
la cantidad de insulina necesaria para controlar su nivel de azicar en sangre.

. NovoR?pid® empezara a bajar su nivel de azicar en sangre 10 a 20 minutos
después de la administracién, su. efecto maximo sucede entre 1 y 3 horas y el
efecto dura 3 a 5 horas. Debido a esta accion corta, NovoRapid® normalmer;te se
debe administrar en combinacién con insulinas de accién intermedia o prolongada.

Ademas, NovoRapid® puede ser utilizado para infusién conti i
. . ’ M ‘n
administracion por bomba. p 42 con un sistema de

2 Antes del uso de NovoRapid®
No use NovoRapid®
>  Si es alérgico (hipersensible) a la insulina asp3rti '
. d spartica, o a
otros excipientes de NovoRapid® (véase 6 Informacién aa’ia'ona/)a’gmo de los

>  Si tiene sintomas de hipoglucemia (ni i
(véase 3 Cémo usar NovoRapid®). (nivel bajo de azicar en Sangre)

> Si FlexPen® se ha caido, dafiado o golpeado.

> Si no se ha almacenad
. 0 correctamente : .
C6mo almacenar NovoRapid®), © sl se ha congelado (véase 5

> . . A
X Si la insulina no tiene un aspecto claro e incoforg
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Antes de utilizar NovoRapid®
> Revise la etiqueta para asegurarse que estd usando el tipo de insulina
~ correcto.
»  Utilice siempre una aguja nueva para cada inyeccion, a fin de evitar que se
produzca contaminacién.
> Las agujas y NovoRapid® FlexPen® no deben compartirse.

Tenga especial cuidado con NovoRapid®
»  Si tiene problemas con sus rifiones o el higado, glandula tiroides, pituitaria
~ 0 adrenal.
Si estad ejercitindose mas de lo habitual o si desea cambiar su dieta actual,
esto puede afectar su nivel de azicar en sangre.
Si estd enfermo, siga administrandose insulina y consulte a su médico.
Si viaja al extranjero: e! viaje a diferentes zonas horarias puede afectar sus
necesidades de insulina y la hora de las inyecciones. Consuite a su médico si
‘ esta planeando tal viaje.

\

vy v

Uso de otros medicamentos

Muchos medicamentos afectan la forma en que la glucosa trabaja en su organismo
y esto puede influir sobre su dosis de insulina. En la siguiente lista estan los
medicamentos mas comunes que pueden afectar su tratamiento con insulina. Por
favor, consulte a su médico, enfermera o farmacéutico si estd tomando o si
recientemente tomé alguno de estos medicamentos, incluso aquellos de venta libre.
En ‘particular, deberia decirle a su médico si utiliza alguno de los medicamentos
abajo listados, que pueden afectar su nivel de azlcar en sangre.

Si Ud. utiliza alguno de los siguientes medicamentos su nivel de azucar en
sangre puede disminuir (hipoglucemia)

Antidiabéticos orales, inhibidores de monoamino oxidasa (IMAO), beta-bloqueantes,
inhibidores de enzima convertidora de angiotensina (IECA), salicilatos, esteroides
anabdlicos y sulfonamidas.

Si Ud. utiliza alguno de los siguientes medicamentos su nivel de azicar en
sangre pugde elevarse (hiperglucemia)

. A.ntlcor'rcept.lvos. orales, tiazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideas,
simpaticomiméticos, hormona de crecimiento, y danazol.

sr:)ac:feoctida y Lanreotida pueden incrementar o reducir su nivel de azicar en
gre,

Los beta-bloqueantes pueden debilitar o inhibir tot i i
almente los primeros
que ayudan a reconocer los episodios de hipogiucemia. P sintomas,

Tiazolidinedionas (clase de medi idi i i
para el traeaonas (clase de camentos antidiabéticos orales utilizados

(edema) 0 0 hinchazén localizada
~
Farm. Valeria Wilbe
_ NOVO NORDISK PHARM, j
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Administracion de NovoRapid® con comidas y bebidas
Si Ud. bebe alcohol, sus necesidades de insulina pueden cambiar asi como su nivel
de azucar en sangre puede aumentar o disminuir. Se recomienda un cuidadoso

monitoreo.

Embarazo y lactancia .
Pregunte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicacién

Si estd planeando un embarazo o estd embarazada o amamantando, por
favor contacte a su médico para seguir 'sus consejos. NovoRapid® puede ser
utilizado durante el embarazo y lactancia. Su dosis de insulina puede necesitar
cambios durante el embarazo y luego del parto. Es muy importante el control
cuidadoso de su diabetes y la prevencién de la hipoglucemia, también para la salud
de su bebé.

Conduccién y uso de maquinas
. Si su nivel de azlcar en sangre es bajo o alto, su concentracién y habilidad para

reaccionar pueden afectarse y por lo tanto también su habilidad para manejar u
operar maquinas. Tenga en cuenta que Ud. podria causar dafios a los demds y a
Ud. mismo. Por favor, consulte con su médico si Ud. puede conducir vehiculos u
operar maquinaria:

» Si Ud. tiene hipoglucemias frecuentes

» SiUd. tiene dificultades para reconocer signos de hipoglucemia. -

NovoRapid® tiene un comienzo de accién rapido. Por lo tanto, si se produce una
hipoglucemia, esta puede ocurrir mas rapidamente después de la inyeccién, si se
compara con la insulina humana soluble.

N )
3 Cémo usar NovoRapid®
Dosis
Converse sobre sus necesidades de insulina con su médico y enfermera. Aseglrese
de tener el NovoRapid® FlexPen® codificado por color que su médico y enfermera
le han indicado y siga sus consejos cuidadosamente.
Si su médico le ha cambiado el tipo o marca de insulina, su dosis puede tener que
ser.ajustada por su médico. No cambie su insulina a menos que su médico se lo
. indique.
Ingiera una comida o alimentos que contengan carbohidratos dentro de los 10
minutos ‘posteriores a la inyeccion para evitar hipoglucemia. Generalmente
NovoRapid® es administrada inmediatamente antes de la comida. Cuando sea'

necesario, Nov ® i ; . 1
comida. oRapid® puede ser administrada inmediatamente después de la

N\
Uso en nifios

NovoRapid® puede ser usado en nifios en lugar de insulina humana soluble cuando

se prefiere un inicio de accién mas rapido. P j i
3 n . Por ejemplo, cu i i
nifo en relacién a la comida. FSMPI0 Cuando es dificil dosificar al

Usp en poblaciones especiales

Si Ud. tiene reducida Ia funcién del rifién o el higado
edad, Ud. necesita chequear su nivel de azucar en’
hablar con su médico sobre cambios en su dosis.

0 si tiene mas de 65 anos de
Sangre mas regularmente Y
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Método de administraciéon )
NovoRapid® es para inyeccién bajo la piel (via subcutdnea) o para infusion
continua en un sistema de administracién por bomba. La administracion a través de
un sistema por bomba requiere la comprensidn de las instrucciones del médico para
su uso. También se puede administrar NovoRapid® directamente en una vena (via
intravenosa) por un médico o profesional sanitario.

Nunca inyecte su insulina directamente en el musculo (intramuscular).

Siempre varie los lugares de inyeccién dentro de la misma regién para
reducir el riesgo de desarrollar bultos o depresiones en la piel (Vease 4 Posiblgs
efectos adversos). Los mejores lugares para aplicarse usted mismo una inyeccion
son: parte frontal de su cintura (abdomen); parte frontal de sus muslos o
antebrazos. Su insulina actuara mas rapidamente si se inyecta alrededor de la
cintura (abdomen).

Deberia medir su nivel de azicar en sangre regularmente.

Cémo manejar NovoRapid® FlexPen®

Lea cuidadosamente las instrucciones de cOémo usar NovoRapid® solucién
inyectable en FlexPen® que se adjuntan. Ud. debe usar la lapicera como se
deseribe en las Instrucciones sobre como usar NovoRapid®.

Para uso en un sistema de bomba de infusién

NovoRapid® nunca se debe mezclar con otra insulina cuando se usa en bomba.

Siga las instrucciones y recomendaciones de su médico con respecto al uso de

NovoRapid® en bomba. Antes del uso de NovoRapid® en un sistema de bomba de

infusion debe haber recibido instrucciones claras sobre el uso e informacién sobre

algunas medidas que se deben tomar en caso de enfermedad, nivel de aziicar en

sangre muy aito o muy bajo o falla del sistema de bomba.

¢ Antes de introducir la aguja, use agua y jab6n para limpiar sus manos y la
piel donde se introduce la aguja, para evitar cualquier infeccién en el lugar de
la inyeccién.

¢ Cuando liena un nuevo depésito, asegurese de no dejar burbujas grandes de
aire en la jeringa o en la tuberia.

e <Cambio del set de infusién (tuberia y aguja) se debe hacer de acuerdo a
las instrucciones de la informacién del producto provista con el set de infusion.

Para' obtener el beneficio de la infusién de insulina y para detectar un posible mal
funcionamiento de la bomba de tnsulina, se recomienda que mida el nivel de azdcar
en sangre regularmente.

Qué hacer en caso de falla del sistema de bomba

Sjempre dgbe tener a mano insulina alternativa disponible para administrarsela por
via subcutdnea, si la bomba falla.

gi gg se administra més insulina de la gque necesita
i . Se administra demasiada insulina, su nivel de azicar en sangre )
bajar demasiado (esto es llamado hipoglucemia o hipo). 9re tenders a
Esto puede suceder también:
¢ SiUd. come demasiado poco o saltea una comida,
e SiUd. se ejercita mas de lo habitual.

Los dsngnps dg 'advertenc’ia d(_e una .hipoglu'cemia pueden aparecer repentinamente y
pueden mclun.r. sudor frio, piel pdlida y fria, dolor de cabeza, pulsaciones cardiacas
rapidas, sentirse enfermo, sensacién de hambre excesiv alteraciones temporales

N

0A. chidpe,
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en la visiébn, somnolencia, cansancio y debilidad no habituales, nerviosismo o
temblor, ansiedad; confusidn, dificultad en la concentracion.
~

Si siente que una hipoglucemia sobreviene, ingiera una comida azucarada, luego
mida su nivel de azucar en sangre.

Si su nivel de azicar en sangre es demasiado bajo, ingiera tabletas de glucosa u
otra colacién con alto contenido de aziucar (dulces, galletitas, jugos de frutas),
luego descanse.

Siempre lleve consigo tabletas de glucosa, dulces, galletitas o jugos de frutas, por
Si ataso.

Cuando los sintomas de hipoglucemia hayan desaparecido o cuando su nivel de
azlcar en sangre se haya estabilizado, continlie con el tratamiento con insulina.
Comunique a personas cercanas que Ud. tiene diabetes y de sus consecuencias,
incluyendo el riesgo de sufrir desmayos (inconciencia) debido a la hipoglucemia.
Informe 2 las personas cercanas que si se desmaya deben girarlo de costado y

. obtener ayuda médica inmediatamente. No deben darle comidas o bebidas ya que
esto padria ahogarlo.

Podria recuperarse mas rapidamente de un estado de inconciencia con una
inyeccion de la hormona glucagon administrada por alguien que conozca como
hacerlo. Si se le administra Glucagon, debe administrarsele glucosa o azucar tan
pronto recobre la conciencia. Si Ud. no responde al tratamiento con glucagon Ud.
deblerd ser tratado en un hospital. Contacte a su médico o al servicio de
emergencias luego de administrada la inyeccion de glucagon: Ud. necesita
encontrar ia razén de su hipoglucemia para evitar sufrir otra.
e Si una hipoglucemia severa prolongada no es tratada puede causar daio
cerebral (temporario 0 permanente) e incluso la muerte.
¢ Si Ud. sufre una hipoglucemia que provoca desmayo, 0 muchos episodios de
hipoglucemia, hable con su médico. La cantidad o tiempo de las dosis de
~ insulina, comidas o ejercicio pueden requerir ser ajustados.

Si Ud. olvida aplicarse su insulina
Si Ud. olvida aplicarse su insulina, su nivel de azicar en sangre puede ser
demasiado aito (esto es llamado hiperglucemia).
. Esto sucede también:
* Si Ud. se administra repetidamente menos insulina de la que necesita.
Su sufre una infeccién o fiebre.
Si come mas de lo usual.
Si se ejercita menos de lo usua|.

o o

Lo.s signos dg aglvertencia aparecen gradualmente. Estas incluyen: aumento en la
orina; sed; pérdida dgl apetito; sentirse enfermo (nduseas o vamitos); somnolencia
O cansancio; fubor; piel seca; boca seca y olor a fruta (acetona) en el aliento. Este
puede ser signo de una condicién muy seria llamada cetoacidosis diabética
;a;zcmai?t% 'deltécndo en sangre debido a que el cuerpo degrada grasa en lugar de
- Oi esto no se trata, podri i i
azgcar). » podria llevar a un coma diabético y eventualmente la
Si tiene alguno de los signos mencionados: mida su nivel de azicar

puede mida el nivel de cetonas en sU orina;
. ‘ orina; lu
inmediatamente. 7 ego busque co

~

Si Ud. interrumpe su administracibn de Insulina

€n sangre; si
nsejo médico

Farm. Valeria W
;0 HCROISK PHAR
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Esto podria conducir a una severa hipoglucemia y cetoacidosis. No interrumpa su
administracion de insulina sin hablarlo con su médico, quien le dird qué necesita
para hacerlo.

Si tiene preguntas adicionales sobre el uso de este producto, consulte con su
médico o farmacéutico.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mads cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

4 Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, NovoRapid® puede causar efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos pueden ocurrir con cierta frecuencia, las cuales se definen
como siguen:

Muy comin: afecta a mas de 1 paciente en 10.

Poco comun: afecta de 1 a 10 paciente en 1.000.

Raro: afecta de 1 a 10 paciente en 10.000.

Muy raro: afecta a menos de 1 paciente en 10.000.

o 0 o o

Efectos adversos muy comunes .
Bajo nivel de azlGcar en sangre (hipoglucemia). Vea la recomendacién en “Si
Ud. se administra mds insulina de la que deberia” en 3 Como usar NovoRapid®.

Efectos adversos poco comunes

Signos de alergia. Pueden ocurrir reacciones (dolor, enrojecimiento, urticaria,
inflamacién, hinchazén y picazén) en el sitio de inyeccién (reacciones alérgicas
locales). Esto usualmente desaparece luego de pocas semanas de tratamiento. Si
no desaparecen, vea a su médico.

Busque inmediatamente ayuda médica:
‘ ¢ Si aparecen signos de alergia en otras partes de su cuerpo
N ¢ Si inesperadamente se siente mal y comienza a sudar; comienza a
descomponerse (vémitos); tiene dificultades en la respiracion; tiene
palpitaciones o estd mareado.

Problemas de visién. Cuando Ud. inicia su tratamiento con insulina esto puede
Causar cambios en |a visién, pero estos cambios son usualmente temporarios.

Cargl_:ios en el sitio de inyeccién (lipodistrofia). El tejido graso bajo la piel en
el s:tng de inyeccién puede engrosarse (lipoatrofia) o adelgazarse (lipohipertrofia).
Cambiar el sitio en cada inyeccién puede ayudar a reducir el riesgo de desarrollar
Fales tf;?os de cambios. Si Ud. nota su piel mas gruesa o mas delgada en el sitio de
Inyeccion, inférmelo a su médico o enfermera. Estas reacciones pueden volverse

|ma’ss severas, o pueden cambiar la absorcién de su insulina si se inyecta en estos
ugares.

~
Articulaciones inflamadas. Cuando se inicia el tratamiento con insulina, la

retencién de liquido puede causar inflamacién en sus tobillos y otras articulaciones.
Normalmente desaparece rapidamente. :

N
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Retinopatia diabética. (Enfermedad en los o0jos relacionada a |a diabetes, la
cual puede resultar en pérdida de la visién) Si tiene retinopatia diabética y sus
niveles de glucosa en sangre mejoran muy rapido, la retinopatia puede empeorar.
Consulte a su médico.

~
Efectos adversos raros
Neuropatia dolorosa (dolor debido a dailio en el nervio). Si sus niveles de
glucosa en sangre mejoran muy rapidamente puede presentarse dolor relacionado
a los nervios - esto se llama neuropatia dolorosa aguda y generalmente es
transitoria.

Efectos adversos muy raros
Reacciones alérgicas serias al NovoRapid® o a alguno de sus excipientes
(llamada reaccidn alérgica sistémica). Ver también la advertencia en 2 Antes de

usar NovoRapid®.

Si alguno de los efectos adversos se vuelve serio, 0 si Ud. nota algun efecto
‘ adverso no listado en este prospecto, por favor informelo a su médico, enfermera o

farmacéutico.

~
5 Cémo almacenar NovoRapid® )
No utilice NovoRapid® luego de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta o el
estuche, luego de “Vence”. La fecha de vencimiento se refiere al ditimo dia de ese
mes.

NovoRapid® FlexPen® que no esta siendo usada debe ser conservada en la
heladera entre 2°C - 8°C, lejos del elemento refrigerador. No congelar.

NovoRapid® FlexPen® que esta siendo usada o transportada como repuesto
no debe mantenerse en la heladera. Ud. puede llevario con Ud. y mantenerlo a
temperatura ambiente (por debajo de 30°C) por hasta 4 semanas.

Para protegerlo de la luz, siempre mantenga el capuchén de la lapicera en su
FlexPen® cuando no la esté usando.

NowoRapid® debe ser protegido del calor excesivo y (3 luz.

Lo§ rpedicamentos no deben ser desechados en corrientes de agua o en las
. caiierias de agua hogarefias. Pregunte a su médico cémo desechar medicamentos
que ya no utiliza. Estas medidas ayudaran a proteger el medioambiente.

6 Informacion adicional
Qué contiene NovoRapid®

- La sustancia activa es insulina aspartica. 1 ml contiene 100 U de insulina

aspdrtica. Cada lapicera pre-llenada contiene 3 insuli :
solucién para inyeccién. 00 U de insulina aspartica en 3 mi de

- Los otros excipientes son glicerol, fenol, meta

. 4 , . cresol, cloruro d
d!sodico dihidrato, cloruro de sodio, acido clorhidrico/ hidréxido
ajuste de pH) y agua para inyeccién.

e zinc, fosfato
de sodio (para

Apariencia de NovoRapid® y contenid
_ 0 del estuche
gwoRap:d@ se presenta.como una solucion clara e incolora.
nvases de venta conteniendo 1,2,3,405 lapiceras pre-llenadas de 3 ml

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE

N\

8 S\ NINOS.,
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Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar Ia ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:

: .anmat.qov.ar, ovigil ? i o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.419
Disposicion N°....

El;borado por:

NOVO NORDISK PRODUCTION SAS
45, Avenue D’ Orleans

F-28000, Chartres,

Francia

Importado por:
. Novo Nordisk Pharma Argentina S.A. .
‘-’ Av. Del Libertador 2740
(B1636DSU) Olivos, Pcia. De Buenos Aires
Tel: (011) 6393-6686
Direccién Técnica: Aldo A. Chiarelli, Farmacéutico

Sevicio de atenci6n al cliente
Tel: 0800-345-NOVO (6686)
i i 1) .
Gire el prospecto para la informacién de cdmo usar su FlexPen®.

Noquapid®, FlexPen®, NovoFine® y.NovoTwist® son marcas comerciales
prqp/edad de Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

©2017
NovoNordisk A/S
® \
ALogigtcuiaka Ll farm. Valgrjadyilbejger
o 0,0 “0ADIGY/PHARNA ARG SA
. HOVONORDISK PHARNKRG, 54 WO 10RA TECHICA

hid
c2‘|9220628 MN:T3552
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Instrucciones sobre coémo usar NovoRapid® solucién inyectable en
FlexPen®

Por favor, lea cuidadosamente las siguientes instrucciones antes de usar
su FlexPen®. Si no sigue cuidadosamente las instrucciones, puede recibir
demasiada poca o mucha insulina, lo que puede producir un nivel de azucar en
sangre demasiado bajo o demasiado alto.

Su FlexPen® es una lapicera prellenada dosificadora de insulina . Se pueden
seleccionar dosis de 1 a 60 unidades en incrementos de 1 unidad. FlexPen® esta
disefiado para ser usado con agujas descartables NovoFine® o NovoTwist® de
hasga 8 mm de largo. Como medida de precaucion, tenga siempre con Ud. otro
sistema de administracion de insulina adicional, en caso de que su FlexPen® se
pierda o dafie.

i NovoRapid® FlexPen®

Capuchén

Aguja (cjemplo)
Tapa de aguja = Agui
externa ; .
| g : 3
J < () i
Tapa de aguja Lengueta
interna protectora

\ o

Cuidados de su lapicera
Sy FlexPen® debe ser manipulada con cuidado.
Si se cae, golpea o rompe, hay riesgo de pérdida de insulina. Esto puede producir

una dosis inadecuada, lo que conlleva a un nivel d J i
: € azucar en sangre demasi
alto o demasiado bajo. ? 2do

Puede |impia!r el e_xterior de su FlexPen® con un pafio humedecido. No lave, pongo
en remoje ni lubrique la lapicera, puede dafiarla.

No tecargue su lapicera.

Preparacién de NovoRapid® FlexPen®

Verifique el nombre y el color de Ia etiqueta de su la
h | picera para asegurarse
que contiene el tipo de insulina correcto. Esto es especialqente importgnte si

\
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utiliza mas de un tipo de insulina. Si utiliza el tipo incorrecto de insulina, su nivel de
azlcar en sangre puede ser muy alto o muy bajo.

A ~
Extraiga el capuchén de la lapicera.

= -y
B

Quite el disco protector de una nueva aguja descartable. Enrosque firmemente la
aguja al FlexPen® !
\

C

D .
Extraiga la tapa interna de la aguja y deséchela.

Nunca vuelva a colocar nuevamente la tapa interna en la aguja. Puede pincharse
usted mismo con la aguja.

A Siemprg use una nueva aguja con cada inyeccion. Esto reduce el riesgo de
cdntaminacion, infeccién, pérdida de insulina, bloqueo de agujas y dosis
inadecuadas.

ia Wilber
IF-2018-51 9726%%2‘%%@3‘%@ A
11p:26526 NMH: 1552
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A Asegurese de no doblar o dafiar la aguja antes de utilizarla.
Compruebe el filujo de insulina

Antes de cada inyeccion, pequeiias cantidades de aire pueden quedar
retenidas en el cartucho durante el uso normal. Para evitar inyectar aire y
asegurar una dosis correcta:

E

Gire el selector de dosis y marque 2 unidades.

F
Mantenga su FlexPen® con la punta de la aguja hacia arriba y golpetee varias
veces el cartucho suavemente con un dedo para hacer que las burbujas se reinan
en la parte superior del cartucho.

il

G
Manteniendo la aguja hacia arriba presione totalmente el botén pulsador. El
selector de dosis retorna a cero.

Una gota de insulina deberia aparecer en la punta de la aguja. Si esto no sucede,
cambie la aguja y repita la operacién no méas de seis veces.

Si la gota de insulina aln no aparece, la lapicera es defectuosa y debe utilizar una
nueva lapicera.

tgo Farm. Valena
" lARey,, NOVO uonmﬁ)"
N 409 IF-2018-519728% 1A,
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A Asegurese siempre de que aparezca una gota en la punta de la aguja antes de
inyectarse. Esto asegura el flujo de insulina. Si no aparece una gota, no se
inyectara insulina, aunque el contador de dosis se mueva. Esto puede indicar un
bloque o daiio de la aguja.

A Siempre chequee el flujo antes de la inyeccién. Si no comprueba el flujo, puede
administrarse muy poca o nada de insulina. Esto puede conducir a un nivel de
azucar en sangre demasiado alto o demasiado bajo.

Seleccién de su dosis
Verifique que el selector de dosis esté en 0.

H
Giresel selector de dosis para marcar el nimero de unidades que necesita
inyectarse.

La dosis puede ser corregida en mas o en menos girando el selector de dosis hacia
un lado y hacia el otro hasta que el numero de dosis correcta se alinee con el
indicador. Cuando se gira el selector de dosis, debe tenerse cuidado de no
presionar el botdn pulsador, ya que se perdera insulina.

\

No puede seleccionarse un numero mayor de unidades que las unidades restantes
en el cartucho.

Sunidedes

A Antes de inyectarse la insulina, utilice siempre el contador de dosis y el marcador

de dosis para ver cuantas unidades ha seleccionado.

A No cuente los clics de la lapicera. Si selecciona e inyecta la dosis incorrecta, su

nivel de azucar en sangre puede sgr muy alto o muy bajo. No utilice la escala ok
?arm.Valena Wi

t:0¥0 NCRDISK PHAR
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residual, ya que solo muestra la cantidad aproximada de insulina que queda en la
lapicera.

Modo de Inyeccion

Inserte la aguja bajo la piel. Utilice la técnica de inyeccién que le indicé su
médico o enfermera.

I -

Inyecte la dosis presionando el boton pulsador totalmente hasta que el indicador se
posicione en cero. Cuidando de sdlo presionar el botdn pulsador mientras se
inyecta.

Girando el selector de dosis no se inyectara la insulina.

J

Mantenga el botén pulsador totalmente presionado y mantenga la aguja bajo la piel
por al menos 6 segundos. Esto asegurara la total inyeccién de la dosis.

Retire la aguja de la piel, luego libere el botén pulsador.

Siempre asegurese de que el selector de dosis regresa a 0 antes de la inyeccion. Si
el selector de dosis se detiene antes de que regrese a 0, la dosis no serd
administrada en su totalidad, lo que puede resultar en un nivel de aztcar en sangre
demasiado alto o demasiado bajo.

LN .

Dirija !a aguja a la tapa externa de la aguja sin tocarla. Cuando la aguja este
cubierta, coloque cuidadosamente de forma completa la tapa externa de la aguja
y luego desenrosque.

Deseche la aguja con cuidado y coloque nuevamente el capuchén de la lapicera.

Farm. Va'eria

50v) HORDISK PH
CO-DIRECTOR
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A Siempre quite la aguja luego de cada inyeccidn y almacene su FlexPen® sin
aguja colocada. Esto reduce el riesgo de contaminacién, infeccion, pérdida de
insulina, bloqueo de agujas y dosis inadecuadas.

Informacion importante

A Las personas que cuidan pacientes deben extremar su precaucion cuando
manipulan agujas usadas de forma de evitar pinchazos involuntarios y
contaminaciones cruzadas.

A Deseche cuidadosamente su FlexPen® utilizado sin la aguja colocada.

A Nunca comparta su lapicera o sus agujas con otra persona. Podria llevar a
contaminacién cruzada.

A Ndnca comparta su lapicera con otra persona. Podria causar dafio a la salud.

A Siempre mantenga su lapicera y sus agujas fuera de la vista y alcance de otros,
especialmente los nifios.

AL RELL)
PODERADD
M550 HORDISK PHARAY, 156 £
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
~ NovoRapid® FlexTouch®
Insulina Aspartica 100 U/mi
Solucién inyectable en lapicera prelienada

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA DANESA

Leacon cuidado este prospecto antes de comenzar a usar este medicamento.
- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, enfermera o farmacéutico

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

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre empeora o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico,
enfermera o farmacéutico.

Contenido

1. Qué es NovoRapid® y para qué se utiliza
2. Antes del uso de NovoRapid®

3. Cémo usar NovoRapid®

4. Posibles Efectos Adversos

5. Como almacenar NovoRapid®

6. Informacién adicional

1. Qué es NovoRapid® y para qué se utiliza

NovoRapid® es una insulina moderna (anélogo de insulina) de accién répida. Las
insulinas modernas son versiones mejoradas de la insulina humana.

NovoRapid® se utiliza en el tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y
nifios de 1 afio de edad en adelante. La diabetes mellitus es una enfermedad donde su
cuerpo no produce la cantidad de insulina necesaria para controlar su nivel de azicar en
sangre. NovoRapid® comenzara a disminuir sus niveles de azl(car en sangre a los 10-20
minutos después de la administracién, alcanza el efecto maximo entre 1 y 3 horas, con
una duracion de 3-5 horas.

Debido a esta accion corta, normaimente NovoRapid® debe administrarse en
combinacién con preparaciones de insulina de accién intermedia o de accién prolongada,
Ademds, NovoRapid® puede ser utilizado para infusién continua con un sistema de
administracién por bomba.

2. Antes del uso de NovoRapld®

No use NovoRapid®

> Si es alérgico (hipersensible) a la insulina aspartica o a cualquiera de los demds
componentes de NovoRapid® (véase seccion 6 Informacién adicional).

» Si sospecha que va a sufrir una hipoglucemia (bajo nivel de azGcar en sangre)
(véase seccidn 3 Cémo usar NovoRapid®).

» St FlexTouch® se ha caido, se ha daflado o se ha roto

> Si no se ha conservado de la forma correcta o si se ha congelado (véase seccién S
Conservacion de NovoRapid®)

> Si la insulina no tiene un aspecto transparente e incoloro.

Antes de utilizar NovoRapid®
» Revise la etiqueta para asegurarse que esta utilizando el tipo de insulina

V' corrgcto. .
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> Utilice siempre una aguja nueva en cada inyeccién para prevenir contaminaciongs.--—-

> Las agujas y NovoRapid® FlexTouch® no deben compartirse.

Tenga especial cuidado con NovoRapid®

> Si tiene problemas de rifidn, higado, gldndulas suprarrenales, hipéfisis o glandula
tiroidea

> St hace mas ejercicio fisico de lo normal o si desea cambiar su dieta, ya que esto
puede afectar a su nivel de azicar en sangre

> Si estd enfermo, continlie su tratamiento con insulina y consulte a su médico

> Si planea viajar al extranjero, las diferencias horarias entre paises pueden afectar a
su requerimiento de insulina y al horario de administraciéon de la misma. Si planea hacer
un viaje de este tipo, consulte a su médico.

Usode otros medicamentos

Algunos medicamentos afectan a la forma de trabajar de la glucosa en su cuerpo y por
eso pueden influir en su dosis de insulina. A continuacién se indican los principales
medicamentos que pueden afectar a su tratamiento con insulina. Informe a su médico,
enfermera o farmacéutico si esté utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. En especial, informe a su médico si estd
tomando alguno de los medicamentos mencionados mas abajo ya que afectan a su nivel
de agﬁcar en sangre.

Si Ud. utiliza alguno de los siguientes medicamentos, su nivel de azicar en
sangre puede disminuir (hipoglucemia):

Antidiabéticos orates, Inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO), Beta-bloqueantes,
Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA), Salicilatos, Esteroides
anabdlicos, Sulfonamidas

Si Ud. utiliza alguno de los siguientes medicamentos, su nivel de azGcar en
sangre puede aumentar (hiperglucemia):

Anticonceptivos orales, Tiazidas, Glucocorticoides, Hormonas tiroideas,
Simpaticomiméticos, Hormona de crecimiento, Danazo!

Octreotida y lanreotida pueden aumentar o disminuir sus niveles de azicar en sangre.

Los beta-bloqueantes pueden debilitar o suprimir por completo los. primeros sintomas de
aviso que podrian ayudarle a reconocer una hipoglucemia.

Tiazolidinedionas (clase de medicamentos antidiabéticos orales utilizados para
el tratamiento de diabetes mellitus tipo 2)

Algunos pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de larga duracion y enfermedad cardiaca o
accidente cerebro vascular previo que fueron tratados con tiazolidinedionas en
combinacidn con insulina, pueden desarrollar insuficiencia cardiaca. Informe a su médico,
lo aittes posible, si tiene signos de insuficiencia cardiaca tales como una inusual falta de
aire, aumento rapido de peso o inflamacién localizada (edema).

Administracién de NovoRapid® con comidas y bebidas
Si bebe alcohol, puede cambiar su necesidad de insulina ya que su nivel de azdcar en
sangre puede verse aumentado o disminuido. Se recomienda realizar un contro!
cuidadoso.
~
Embarazo y lactancia
i Consuite a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualqujer medigza
Fatm. Valeria Wilberger

! A

NORDISH PHARMA ARG. S.A.
::gﬁaé!mmomgg s o
versi i%gg?g.o ‘

S/




ORIGINAL

Si esta planeando un embarazo, o estd embarazada o amamantando, por favor,
consulte a su médico para seguir sus consejos. NovoRapid® puede utilizarse durante el
embarazo y la lactancia. Puede que sea necesario maodificar la dosis de insulina mientras
esté embarazada y tras el parto. Es importante para la salud de su bebé, un control
cuidadoso de su diabetes y especialmente la prevencién de hipoglucemias.

Conduccién y uso de maquinas

Si su nivel de azucar en sangre es bajo o alto, su concentracién y capacidad de reaccién
pueden verse afectadas y por lo tanto, también su capacidad para conducir o manejar
una maquina. Tenga en mente que podria poner en peligro su vida o la de otros. Por
favor pregunte a su médico si puede conducir u operar maquinaria:

» Si tiene hipoglucemias frecuentes

P Si le resulta dificil reconocer las hipoglucemias.

NovoRapid® tiene un comienzo de accién rapido. Por lo tanto, si se produce una
. hipoglucemia, ésta puede ocurrir mds rapidamente después de fa inyeccion, si se
compara con la insulina humana soluble,
AN

3. Cémo usar NovoRapid®

Dosis

Hable con su médico y su enfermera sobre su dosis de insulina. Asegurese de que el
color de su NovoRapid® FlexTouch® sea el que su médico o enfermera le ha indicado
que use y siga cuidadosamente sus instrucciones,

Si su médico le cambia de un tipo o marca de insulina a otro, es posible que deba
realizarle un ajuste de la dosis. No cambie de insulina a no ser que su médico se lo diga.
Ingiera una comida o alimentos que contengan hidratos de carbono en ios 10 minutos
siguientes a la inyeccién para evitar hipoglucemias. Generalmente, NovoRapid® es
administrada inmediatamente antes de la comida. Cuando sea necesario, NovoRapid®
puede administrarse inmediatamente después de la comida.

Uso en niflos

Nongapid@ puede ser usada en nifios en lugar de insulina humana soluble cuando se
prefiere un inicio de accidn mas rapido. Por ejemplo, cuando es dificil dosificar al nifio en
relacion a la comida.

. Uso en poblaciones especiales
Si Ud. tiene reducida la funcion del rifién o el higado, o si tiene mds de 65 aiios de edad,
Ud. necesita chequear su nivel de azicar en sangre mas regularmente y hablar con su
doctor sobre cambios en su dosis.

~
Método de administracién
NovoRapid® se debe inyectar bajo la piel (via subcutdnea) o mediante infusion
continua en una bomba de insulina. La administracién mediante bomba de insulina
requerird instrucciones comprensibles de su profesional de la salud. NovoRapid® también
se puede administrar directamente en una vena (via intravenosa) por un médico o
profesional sanitario. Nunca inyecte su insulina directamente en el musculo (via
intramuscular).
Siempre varie los lugares de inyeccién dentro de la misma regién para reducir el
riego de desarroliar bultos o depresiones en la piel (véase seccién 4 Posibles efectos
adversos). Las mejores zonas para aplicarse son: parte frontal de su cintura (abdomen),
la parte superior del brazo o la parte frontal de! muslo. Su insulina actuard mas
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répidamente si se inyecta alrededor de la cintura (abdomen). Deberia medir su nivel de
azlicar en sangre regularmente.

Cémo manejar NovoRapid® FlexTouch®

Lea cuidadosamente las instrucciones de cémo usar NovoRapid® 100 U/ml, solucién
inyectable en lapicera pre llenada (FlexTouch®) que se adjuntan. Usted debe usar la
lapicera como se describe en las Instrucciones sobre cémo usar NovoRapid®.

Si Ud. se administra mas insulina de la que necesita

Si usa demasiada insulina, su nivel de azlicar en sangre puede llegar a ser muy bajo (lo
que se llama hipoglucemia o hipo).

Esto también puede ocurrir:

* Si come muy poco o se saltea una comida

 Si hace mas ejercicio del habitual

Los sintomas de aviso de una hipoglucemia pueden aparecen repentinamente y pueden
incluir: sudor frio, piel fria y palida, dolor de cabeza, palpitaciones, naduseas, hambre
excesiva, cambios temporales en 3 vision, suefio, cansancio y debilidad no habituales,
nerviosismo o tembilor, ansiedad, confusidn y dificuitad de concentracién.

Si siente que va a tener una hipoglucemia, ingiera algo que contenga azucar y luego
mida su glucemia.

Si su nivel de azicar en sangre es muy bajo, ingiera tabletas de glucosa o bien un
producto azucarado (caramelos, galletitas, jugos de frutas) y luego descanse.

Lleve siempre tabletas de glucosa, caramelos, galletitas o jugos de fruta, por si acaso lo
necesita,

Cuando los sintomas de la hipoglucemia hayan desaparecido o cuando los niveles de
glucosa en sangre se hayan estabilizado, continue el tratamiento con insulina.

Informe a los demds de que es diabético y cudles pueden ser las consecuencias,
incluyendo el riesgo de perder la conciencia debido a una hipoglucemia.

Infobme a los demas de que si se queda inconsciente deben recostarle de lado y buscar
inmediatamente asistencia médica. No deben darle nada de comer o beber. Podria
asfixiarse.

Puede recuperar la consciencia mas rapidamente si, una persona que sepa cémo hacerlo,
le administra una inyeccion de glucagon. Si le administran glucagén, debe tomar glucosa
0 un producto azucarado tan pronto como recupere la conciencia. Si no responde al
tratamiento con glucagon, debera ser tratado en un hospital. Contacte con su médico o
con un servicio de urgencias después de la administracion de glucagén para averiguar la
razén de su hipoglucemia y asi evitar tener mds en el futuro.

» Si una hipoglucemia grave y prolongada no se trata, puede causar lesion cerebral
(transitoria o permanente) e incluso la muerte

» Debe consultar al médico si una hipoglucemia le ha causado inconsciencia o si
experimenta hipoglucemias repetidas. Quiza tenga que ajustar la cantidad o pauta de
administracién de insulina, alimentacion o ejercicio.

Si Ud. olvida aplicarse su insulina

Si olvido inyectarse su insulina, su nivel de azicar en sangre puede llegar a ser muy alto
(lo que se llama hiperglucemia).

Esto también puede ocurrir:

e Si repetidamente se inyecta menos insulina de la que necesita

* Si padece una infeccién o fiebre

£axm. Valeria Wilberger
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* Si come mas de lo normal
« Si hace menos ejercicio fisico de lo normal

Los signos de advertencia aparecen gradualmente. Estos incluyen: orina abundante, sed,
pérdida de apetito, sensacion de mareo (nduseas o vémitos), somnolencia o cansancio,
rubor, piel seca, sensacién de sequedad en la boca y aliento con olor afrutado (acetona).
Estepuede ser signo de una condicién muy seria llamada Cetoacidosis diabética
(aumento del acido en sangre debido a que el cuerpo metaboliza grasa en lugar de
azucar). Si esto no se trata, esto podria llevar a un coma diabético y eventualmente la
muerte. Si nota cualquiera de los sintomas descritos: controle su nivel de azucar en
sangre, controle el nivel de cetonas en la orina si es posible y consulte inmediatamente al
médico.

Si Ud. interrumpe su administracién de insulina
Esto podria producir una hiperglucemia severa y cetoacidosis No interrumpa su
. tratamiento con insulina sin consultar a su médico, él le dird lo que debe hacer.

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

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
~ comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

4. Posibles Efectos Adversos
Al igual que todos los medicamentos, NovoRapid® puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Las frecuencias con las que pueden aparecer los efectos adversos se definen como
siguen:

e Muy comin: que afecta a més de 1 de cada 10 pacientes

* Poco comun: que afecta a entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes

¢ Raro: que afecta a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes

. . Mu\y raro: que afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes

Efectos adversos muy comunes
Bajo nivel de azGcar en sangre (hipoglucemia). Vea la recomendacién en “Si Ud. se
administra mds insulina de la que deberia” en 3 Como usar NovoRapid®.

Efectos adversos poco comunes

Signos de alergia. Pueden ocurrir reacciones en el sitio de inyeccién (dolor,

enrojecimiento, urticaria, inflamacioén, hinchazén y picazén (reacciones alérgicas locales).

Estas reacciones suelen desaparecer después de unas pocas semanas de tratamiento. Si

los sintomas no desaparecen, consulte a su médico.

Busque inmediatamente ayuda médica:

* Silos signos de alergia se extienden a otras partes de su cuerpo

* Si de repente se siente enfermo y tiene sudores, se siente enfermo (vomitos),
dificultad para respirar, palpitaciones, se siente mareado.

-~ - . . B
Problemas de visién. Al empezar el tratamiento con insulina puede tener problemas
con su visién, pero esta alteracién suele ser temporal.

Valeria Wilberger
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Cambios en el sitio de inyeccion (lipodistrofia). Si se inyecta con demasiada
frecuencia en la misma zona, el tejido graso bajo la piel en esta zona puede reducirse
(lipoatrofia) o engrosar (lipohipertrofia). Cambiando el lugar de inyeccién dentro de un
area; puede prevenir estos cambios en la piel. Si nota que su piel forma depresiones o
estd mas gruesa en el drea de inyeccién, hable con su médico o su enfermera. Estas
reacciones pueden empeorar o pueden afectar a la absorcién de su insulina si se inyecta
en ese lugar.

Articulaciones inflamadas. Cuando se inicia el tratamiento con insulina la acumulacién
de liquido puede causar inflamacién de los tobillos y otras articulaciones. Normaimente
desaparece rapidamente.

Retinopatia Diabética. (Enfermedad en los ojos relacionada a la diabetes, la cual
puede resultar en pérdida de la visién) Si tiene retinopatia diabética y su nivel de
glucosa en sangre aumenta muy répido, la retinopatia puede empeorar. En este caso,
debe consultar con su médico.

Efectos adversos raros

Neutopatia dolorosa (dolor debido a dafio en el nervio). Si su nivel de glucosa en
sangre mejora muy rapidamente puede presentarse dolor relacionado a los nervios. Esto
se llama neuropatia dolorosa aguda y generaimente es transitoria.

Efectos adversos muy raros

Reaccién alérgica seria a NovoRapid® o a alguno de los demds componentes (lamada
reaccién alérgica sistémica). Ver también la advertencia en la seccién 2 Antes de usar
NoveRapid®.

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

5. Como almacenar NovoRapid®

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice NovoRapid® después de la fecha de vencimiento que aparece en la etiqueta de
FlexTouch® y en el estuche, luego de “Venc.”. La fecha de vencimiento es el ultimo dia
del mes que se indica.

NovoRapid® FlexTouch® que no se esté utilizando debe conservarse en heladera
entre 2°C - 8°C, alejado del compartimento refrigerador. No congelar.

NovoRapid® FlexTouch® que esté en uso o que se lleve como repuesto no debe
conservarse en heladera. Puede llevarse Y conservarse a temperatura ambiente (por
debajo de 30°C) durante 4 semanas.

Conservar siempre el capuchén de la lapicera en su FlexTouch®, cuando no se esté
utilizando, para protegerlo de la luz.

NovoRapid® debe protegerse del calor y la luz excesivos.

Los meglic_amentos no se deben tirar por los desagiies, ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.
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6. Informacién adiclonal

Qué contiene NovoRapid®

- El principio activo es insulina aspartica. Cada m! contiene 100 U de insulina
aspartica. Cada lapicera prellenada contiene 300 U de insulina aspartica en 3 mi de
solucidn inyectable

- Los demés componentes son glicerol, fenol, metacresol, cloruro de zinc, fosfato
disédico dihidrato, cloruro sddico, acido clorhidrico, hidréxido sédico (para ajuste de pH)
y agya para inyectables.

Apariencia de NovoRapid® y contenido del estuche
NovoRapid® se presenta como una solucién clara e incolora.
Envases conteniendo 1 o 5 lapiceras prellenadas de 3 ml.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Ante> cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que est3
en la Pagina Web de la ANMAT:

: at. ovigilancia/Noti o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.419
Disposicion No°....

Elaborado por:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé o
DK-2880, Bagsvaerd, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.

Av. Del Libertador 2740

(B1636DSU) Olivos, Pcia. De Buenos Aires

Tel: (011) 6393-6686

Direccién Técnica: Aldo A. Chiarelli, Farmacéutico

Servicio de atencién al cliente
Tel:'0800-345-NOVO (6686)

NovoRapid®, FlexTouch®, NovoFine® y NovoTwist® son marcas comerciales propiedad
de Novo Nordisk A/S, Dinamarca

©2017
NovQ Nordisk A/S

Farm. Valeria Wilberger
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Instrucciones sobre cémo usar NovoRapid® 100 U/ml, solucién inyectable en
lapicera prellenada (FlexTouch®).

Por favor, lea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar su lapicera
prellenada FlexTouch®. Si no sigue cuidadosamente las instrucciones, puede recibir
demasiada poca o mucha insulina, lo que puede producir un nivel de azlcar en sangre

demasiado bajo o demasiado alto.

No utilice la lapicera sin el entrenamiento adecuado de su médico o enfermera.
Comience asegurandose que su lapicera contiene NovoRapid® 100 U/ml, luego
mire las instrucciones adjuntas para conocer las diferentes partes de su lapicera y aguja.

Si e3 usted no vidente o tiene visién reducida y no puede leer el contador de
dosis de la lapicera, no utilice esta lapicera sin ayuda. Busque la ayuda de una
‘ persona que vea bien y esté entrenada en el uso de 1a lapicera prellenada FlexTouch®.

Su NovoRapid® FlexTouch® es una lapicera prellenada conteniendo insulina.
NovoRapid® FlexTouch® contiene 300 unidades de insulina y con ella se pueden
seleccionar dosis de 1 a 80 unidades, en incrementos de 1 unidad. NovoRapid®
FlexTouch® estd disefiada para ser utilizada con las agujas descartables de un solo uso
NovoFine® o NovoTwist® de una longitud de hasta 8 mm.

NovoRapid® FlexTouch®
N ,
l(ialpa;ic:;:“ Escala Contador Marcador  Selector
Visor Eliqnetla dedosis dedosis de dosis Pulsador
P T ®
oRnptld ) 5' I
. Aghja (ejemplo)

£PO D0
ol RMAARG.SA

STF Mar2017 8-9500-90-003-1
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Preparacién de su lapicera NovoRapid® FlexTouch®

Compruebe el nombre y el color de la etiqueta de su lapicera NovoRapid®
FlexTouch® para asegurarse de que contiene el tipo de insulina que necesita.
Esto es especialmente importante si utiliza mas de un tipo de insulina. Si utiliza el tipo
incorrecto de insulina, su nivel de azlcar en sangre puede ser muy alto 0 muy bajo.

A Retire el capuchén de (a lapicera.

iy

<

B Chequee que la insulina de su lapicera es clara y transparente. Mire a través de la’
ventana de insulina. Si la insulina aparece turbia, no utilice la lapicera

[ o Tome una nueva aguja descartable, y retire la lengiieta de papel.

[@

D Enrosque la aguja recta en la lapicera. Asegdrese de que la aguja estd bien sujeta.

leria Wilberger duhrett
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E Retire la tapa externa de la aguja y guardela. La necesitarad después de la inyeccion
para retirar la aguja de la lapicera de forma correcta.

Retire la tapa interna de la aguja y deséchela.
Si intenta ponerla de nuevo, puede hacerse dafio accidentalmente con la aguja.

‘ Puede aparecer una gota de insuiina en la punta de la aguja. Es normal.

A Utilice siempre una aguja nueva para cada inyeccibén. Asi reduce el riego de contaminacién,
infeccién, que las agujas se tapen y una dosificacién incorrecta.

A Nynca utilice una aguja doblada o daflada,

Compruebe el flujo de insulina

Aseglrese de que se administra la dosis completa comprobando el flujo de
insulina antes de seleccionar e inyectar la dosis.

F Gire el selector de dosis hasta seleccionar 2 unidades.

G Sujete la lapicera con la aguja apuntando hacia arriba.

Golpee suavemente con el dedo la parte superior de la lapicera unas cuantas veces para
quedas burbujas de aire suban a la parte superior.

rm. Valeria Wilberger
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H Presione el pulsador con el pulgar hasta que el visor vuelva cero. El nimero 0 se alinea
con el marcador de dosis. Una gota de insulina aparecera en la punta de la aguja.

Si no aparece ninguna gota, repita los pasos de la F a la H hasta 6 veces. Si después de
estos nuevos intentos no aparece una gota, cambie !a aguja y repita los pasos de la F a
la H una vez mas.

No utilice la lapicera si aun asi no aparece una gota de insulina.

A Asegurese siempre de que aparece una gota en la punta de la aguja antes de
inyectarse. Esto asegura el flujo de insulina. Si no aparece una gota, no se inyectara
insutina, aunque el contador de dosis se mueva. Esto puede indicar un bloque o dafio de
la aguja.

A Siempre chequee el flujo antes de la inyeccién. Si no comprueba el flujo, puede
administrarse muy poca o nada de insulina. Esto puede conducir a un nivel de azicar en
sangre demasiado alto o demaslado bajo.

Seleccién de su dosis

Utilice el selector de dosis en su lapicera NovoRapid® FlexTouch® para
seleccionar su dosis. Puede seleccionar hasta 80 unidades por dosis

I Seleccione la dosis que necesita. Puede girar el selector de dosis hacia delante y hacia
atras. Deténgase cuando el nimero correcto de unidades esté alineado con el marcador.

El sélector de dosis hace clic de forma diferente cuando se gira hacia delante, hacia atras
0 se pasa del nimero de unidades que quedan.

Cuando la lapicera contiene menos de 80 unidades, el contador de dosis se detiene en el
numero de unidades que quedan.

Farm. Valeria Wilberger
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® ¢Cuanta insulina qﬁeda?
La escala de insulina le muestra aproximadamente cuanta insulina le queda en la

. lapicera.

<

Aprox.
cusnta
insulina
quede

~
Para ver cuanta insulina le queda exactamente, utilice le contador de dosis:
Gire el selector de dosis hasta que el contador de dosis se detenga. Si muestra 80,
quedan en |a lapicera al menos 80 unidades. Si muestra menos de 80, el nimero que
aparece es el nimero de unidades que quedan en la lapicera.

Gire el selector de dosis hasta que el contador de dosis muestre 0.

Si necesita mas insulina que las unidades que quedan en la lapicera, puede dividir la
dosis entre dos lapiceras.

B 3

Ejemplo
Contador -
de dosis
detenido:
quedan $2
uniades

- ST

A Tenga mucho cuidado de hacer el csiculo de Ia divisién de dosis
correctamente.

Valeria Wilberger
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Si no esta seguro, inyéctese la dosis completa con una lapicera nueva. Si divide la dosis

incorrectamente, puede inyectarse demasiada o muy poca insulina, lo que puede resultar
en niveles de azucar en sangre muy bajos o muy aitos.

Inyeccién de su dosis

Asegirese de que se administra la dosis completa utilizando de la técnica
correcta de inyeccién

J Inserte la aguja bajo la piel tal y como le han ensefiado su médico o enfermera.
Asegurese de que puede ver el visor. Presione el pulsador hasta que el visor vuelva a
cero. No toque el contador de dosis con los dedos. Esto podria interrumpir la inyeccidn.

Presione el botdn de dosis hasta que el contador de dosis vuelva a 0. El 0 debe quedar
. alineado con el marcador de dosis. En ese momento puede que oiga o sienta un clic.

® Después de que el visor haya vuelto a cero, mantenga la aguja bajo la piel durante al
menos 6 segundos para asegurarse de que se ha administrado {a dosis completa.

K Retire la aguja de la piel.

. Luego, puede aparecer una gota de insulina en i1a punta de la aguja. Esto es normal y no
afecta la dosis recibida.

Siempre retire la aguja después de cada inyeccién. De esta forma reduce el riesgo
de que las agujas se atasquen, las contaminaciones, las infecciones y las dosificaciones
inexactas. Si la aguja se tapa no se administrara la dosis completa.

L Introduzca la punta de la aguja en su tapa externa colocada sobre una superficie plana.
No toque la aguja ni la tapa externa.

Farm. Valeria Wilberger
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Cuando la aguja esté cubierta, presione con cuidado la tapa externa de la aguja a fondo
y a continuacién desenrosque la aguja. Deséchela con cuidado y ponga el capuchén de la
lapicera de nuevo después de cada uso.

-~
Cuando la lapicera esté vacia, descartela sin Ia aguja puesta tal y como le han indicado
su médico, enfermera o farmacéutico.

. A Observe siempre el contador de dosis para saber cuantas unidades inyecta,
El contador de dosis muestra el nimero exacto de unidades. No cuente los clics de la
lapicera.

Mantenga el botén de dosis presionado hasta que el contador de dosis vuelva a 0 luego
de la inyeccidn. Si el contador de dosis se detiene antes de liegar a 0, no se ha
administrado la dosis completa, lo que puede resultar en un nivel de aztcar en sangre
demasiado elevado.

A Nunca intente volver a colocar la tapa interna de la aguja. Podria pincharse con
ella.

A Siimpre retire la aguja después de cada inyeccién y guarde la lapicera sin la
aguja colocada. De esta forma reduce el riesgo de que las agujas se atasquen, las
contaminaciones, las infecciones y las dosificaciones inexactas.

Cuidados de su lapicera

Trate su lapicera con cuidado. Una manipulacién brusca o un uso incorrecto pueden
provgcar una dosificacién incorrecta, lo que puede resultar en un nivel de azicar en
sangre demasiado elevado o bajo.

No deje la lapicera en el coche ni en otro lugar donde pueda calentarse o enfriarse en
exceso.

No deje caer su lapicera ni I3 golpee contra superficies duras. Si se le cae o sospecha
de algin problema, enrosque una nueva aguja y compruebe el flujo de insulina antes de
inyettarse la dosis.

No intente rellenar 1a lapicera prellenada. Una vez vacia, debe descartarla.

No intente reparar la lapicera o0 separar sus componentes.

No exponga la lapicera al polvo, suciedad o liquido.

No intente lavar, poner en remojo o lubricar la lapicera. Si es necesario, limpiela
con un detergente suave en un trapo humedecido.

A Informacién importante
Lleve siempre consigo una lapicera.

Siempre lleve una lapicera extra y agujas descartables nuevas, en caso de pérdida
o rotura.

rm. Valeria Wilberger

v PHARMA ARG S.A.
RS r -003-1 AL

%r wN:15552 ol

SMhigina 14 de 15
661-APN-DECBR#ANMAT

Pagina 28 de 42



~

ORIGINAL

Siempre mantenga la lapicera y las agujas fuera del alcance y Ia vista de los demds,
especialmente de los nifios.

Nunca comparta su lapicera y las agujas con otras personas. Puede ocurrir
contaminacién cruzada.

Nunca comparta su lapicera y las agujas con otras personas. Su medicamento puede
ser perjudicial para su salud.
~

Las personas que atienden a estos pacientes deben tener cuidado cuando manejen
agujas usadas - para reducir el riesgo de dafio y contaminacién cruzada.

Farr;Valeria Wilberger
NOVO NORDISY, PHARMA ARG. S.A.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
NovoRapid® FlexTouch®
Insulina Aspértica 100 U/ml
Solucién inyectable en lapicera prellenada

~

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA DANESA

Lea con cuidado este prospecto antes de comenzar a usar este medicamento.
- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, enfermera o farmacéutico

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicaries

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre empeora o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico,
enfermera o farmacéutico.

Contenido

1. Qué es NovoRapid® y para qué se utiliza
2. Antes del uso de NovoRapid®

3. Cémo usar NovoRapid®

4. Posibles Efectos Adversos

5. Como almacenar NovoRapid®

6. Informacién adicional

1. Qué es NovoRapid® y para qué se utiliza

NovoRapid® es una insulina moderna (andlogo de insulina) de accién rapida. Las
insuljnas modernas son versiones mejoradas de la insulina humana.

NovoRapid® se utiliza en el tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y
niftos de 1 afio de edad en adelante. La diabetes mellitus es una enfermedad donde su
cuerpo no produce la cantidad de insulina necesaria para controlar su nivel de azdcar en
sangre. NovoRapid® comenzard a disminuir sus niveles de azucar en sangre a los 10-20
minutos después de la administracion, aicanza el efecto maximo entre 1 y 3 horas, con
una duracién de 3-5 horas.

Debido a esta accion corta, normalmente NovoRapid® debe administrarse en
combinacidn con preparaciones de insulina de accién intermedia o de accién prolongada.
Ademads, NovoRapid® puede ser utilizado para infusidn continua con un sistema de
administracion por bomba.

2, Antes del uso de NovoRapid®
No use NovoRapid®
> Si es alérgico (hipersensible) a la insulina aspartica 0 a cualquiera de los demés
componentes de NovoRapid® (véase seccién 6 Informacién adicional).
» Si sospecha que va a sufrir una hipoglucemia (bajo nivel de azicar en sangre)
(véase seccion 3 C6mo usar NovoRapid®).
» Si FlexTouch® se ha caido, se ha dafiado o se ha roto
> Si no se ha conservado de 1a forma correcta o si se ha congelado (véase seccion S
Conservacién de NovoRapid®)
» Si la insulina no tiene un aspecto transparente e incoloro.

Antés de utilizar NovoRapid®
» Revise la etiqueta para asegurarse que estd utilizando el tipo de insulina
correcto.

!/ FarmjValeria Wilberger - ARELU
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» Utilice siempre una aguja nueva en cada inyeccién para prevenir contaminaciones.
> Las agujas y NovoRapid® FlexTouch® no deben compartirse.

Tenpa especial cuidado con NovoRapid®

> Si tiene problemas de rifién, higado, glandulas suprarrenales, hipéfisis o gldndula
tiroidea

> Si hace mas ejercicio fisico de lo normal o si desea cambiar su dieta, ya que esto
puede afectar a su nivel de azlcar en sangre

» Si estd enfermo, continde su tratamiento con insulina y consulte a su médico

> Si planea viajar al extranjero, las diferencias horarias entre paises pueden afectar a
su requerimiento de insulina y al horario de administracion de la misma. Si planea hacer
un viaje de este tipo, consulte a su médico.

Uso de otros medicamentos

Algunos medicamentos afectan a la forma de trabajar de la glucosa en su cuerpo y por
eso pueden influir en su dosis de insulina. A continuacién se indican los principales
medicamentos que pueden afectar a su tratamiento con insulina. Informe a su médico,
enfermera o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
med'icamentos, incluso los adquiridos sin receta. En especial, informe a su médico si estd
tomando alguno de los medicamentos mencionados mas abajo ya que afectan a su nivel
de azicar en sangre.

Si Ud. utiliza alguno de los siguientes medicamentos, su nivel de azicar en
sangre puede disminuir (hipoglucemia):

Antidiabéticos orales, Inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQ), Beta-bloqueantes,
Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA), Salicilatos, Esteroides
anabdlicos, Sulfonamidas

Si Ud. utiliza alguno de los siguientes medicamentos, su nivel de azacar en
sangre puede aumentar (hiperglucemia):

Anticonceptivos orales, Tiazidas, Glucocorticoides, Hormonas tiroideas,
Simpaticomiméticos, Hormona de crecimiento, Danazol

N ’
Octreotida y lanreotida pueden aumentar o disminuir sus niveles de azucar en sangre.

Los beta-bloqueantes pueden debilitar o suprimir por completo los primeros sintomas de
aviso que podrian ayudarie a reconocer una hipoglucemia.

Tiazolidinedionas (clase de medicamentos antidiabéticos orales utilizados para
el tratamiento de diabetes mellitus tipo 2)

Algunos pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de larga duracién y enfermedad cardiaca o
accidente cerebro vascular previo que fueron tratados con tiazolidinedionas en
combinacién con insulina, pueden desarrollar insuficiencia cardiaca. Informe a su médico,
lo antes posible, si tiene signos de insuficiencia cardiaca tales como una inusual faita de
aire, aumento rapido de peso o inflamacion localizada (edema).

Administracién de NovoRapid® con comidas y bebidas

Si bebe alcohol, puede cambiar su necesidad de insulina ya que su nivel de azucar en
sangre puede verse aumentado o disminuido. Se recomienda realizar un controi
cuidadoso.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

rm.Valeria Wilberger
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Si esté planeando un embarazo, o estad embarazada o amamantando, por favor,
consulte a su médico para seguir sus consejos. NovoRapid® puede utilizarse durante el
embarazo y la lactancia. Puede que sea necesario modificar la dosis de insulina mientras
esté embarazada y tras el parto. Es importante para la salud de su bebé, un control
cuidadoso de su diabetes y especialmente la prevencién de hipoglucemias.

Conducclén y uso de maquinas

Si su nivel de azicar en sangre es bajo o alto, su concentracién y capacidad de reaccién
pueden verse afectadas y por lo tanto, también su capacidad para conducir o manejar
una maquina. Tenga en mente que podria poner en peligro su vida o la de otros. Por
favor pregunte a su médico si puede conducir u operar maquinaria:

> Si tiene hipoglucemias frecuentes

» Si le resulta dificil reconocer las hipoglucemias.

NoveRapid® tiene un comienzo de accién rapido. Por lo tanto, si se produce una
hipoglucemia, ésta puede ocurrir mds rdpidamente después de la inyeccion, si se
compara con la insulina humana soluble.

3. Cémo usar NovoRapid®
Dosis
Hable con su médico y su enfermera sobre su dosis de insulina. Asegulrese de que el
colog de su NovoRapid® FlexTouch® sea el que su médico o enfermera le ha indicado
que use y siga cuidadosamente sus instrucciones.
Si su médico le cambia de un tipo o marca de insulina a otro, es posible que deba
realizarle un ajuste de la dosis. No cambie de insulina a no ser que su médico se lo diga.
Ingiera una comida o alimentos que contengan hidratos de carbono en los 10 minutos
siguientes a la inyeccién para evitar hipoglucemias. Generaimente, NovoRapid® es
administrada inmediatamente antes de la comida. Cuando sea necesario, NovoRapid®
puede administrarse inmediatamente después de la comida.

~

Uso en niftos

NovoRapid® puede ser usada en nifios en fugar de insulina humana soluble cuando se
prefiere un inicio de accién mds rapido. Por ejemplo, cuando es dificll dosificar al nifio en
relacion a la comida.

Uso en poblaciones especiales
Si Ud. tiene reducida la funcién del rifién o el higado, o si tiene mas de 65 afios de edad,
Ud. necesita chequear su nivel de azlcar en sangre mas regularmente y hablar con su
doctor sobre cambios en su dosis.

Método de administracién

NovoRapid® se debe inyectar bajo la piel (via subcutidnea) o mediante infusién
continua en una bomba de insulina. La administracidon mediante bomba de insulina
requerird instrucciones comprensibles de su profesional de la salud. NovoRapid® también
se phede administrar directamente en una vena (via intravenosa) por un médico o
profesional sanitario. Nunca inyecte su insulina directamente en el musculo (via
intramuscular).

Siempre varie los lugares de inyeccién dentro de la misma regién para reducir el
riego de desarrollar buitos o depresiones en la piel (véase seccién 4 Posibles efectos
adversos). Las mejores zonas para aplicarse son: parte frontal de su cintura (abdomen),
la parte superior del brazo o la parte frontal det muslo. Su insulina actuard mas

N
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répidamente si se inyecta alrededor de la cintura (abdomen). Deberia medir su nivél dé
azdcar en sangre regularmente.

Cémo manejar NovoRapid® FlexTouch®

Lea cuidadosamente las instrucciones de como usar NovoRapid® 100 U/ml, solucién
inyectable en lapicera pre llenada (FlexTouch®) que se adjuntan. Usted debe usar la
lapicera como se describe en las Instrucciones sobre cémo usar NovoRapid®.

Si Ud. se administra mas insulina de la que necesita

Si uSa demasiada insulina, su nivel de azdcar en sangre puede llegar a ser muy bajo (lo
que se llama hipoglucemia o hipo).

Esto también puede ocurrir:

* Si come muy poco o se saltea una comida

» Si hace mas ejercicio del habitual

Los sintomas de aviso de una hipoglucemia pueden aparecen repentinamente y pueden
incluir: sudor frio, piel fria y palida, dolor de cabeza, palpitaciones, nduseas, hambre
excesiva, cambios temporales en la visién, suefio, cansancio y debilidad no habituales,
nerviosismo o temblor, ansiedad, confusion y dificuitad de concentracion.

Si siente que va a tener una hipoglucemia, ingiera algo que contenga azlcar y luego
mida su glucemia.

Si su nivel de azicar en sangre es muy bajo, ingiera tabletas de glucosa o bien un
producto azucarado (caramelos, galletitas, jugos de frutas) y luego descanse.

Lieve siempre tabletas de glucosa, caramelos, galletitas o jugos de fruta, por si acaso lo
necesita.

Cuando los sintomas de la hipoglucemia hayan desaparecido o cuando los niveles de
glucosa en sangre se hayan estabilizado, continle el tratamiento con insulina.

Informe a los demas de que es diabético y cudles pueden ser las consecuencias,
incluyendo el riesgo de perder la conciencia debido a una hipoglucemia.

Informe a los demds de que si se queda inconsciente deben recostarle de lado y buscar
inmediatamente asistencia médica. No deben darie nada de comer o beber. Podria
asfixiarse.

Puede recuperar la consciencia mds rapidamente si, una persona que sepa cémo hacerlo,
le administra una inyeccion de glucagén. Si le administran glucagén, debe tomar giucosa
o un producto azucarado tan pronto como recupere la conciencia. Si no responde al
tratamiento con glucagdn, debera ser tratado en un hospital. Contacte con su médico o
con un servicio de urgencias después de la administracién de glucagén para averiguar la
razén de su hipoglucemia y asi evitar tener mds en e! futuro.
» Si una hipoglucemia grave y prolongada no se trata, puede causar lesién cerebral
(transitoria o permanente) e incluso la muerte
» Debe consultar al médico si una hipoglucemia le ha causado inconsciencia o si
experimenta hipoglucemias repetidas. Quizd tenga que ajustar la cantidad o pauta de
administracion de insulina, alimentacién o ejercicio.

\
Si Ud. olvida aplicarse su insulina
Si olvidé inyectarse su insulina, su nivel de azucar en sangre puede llegar a ser muy alto
(lo que se Hama hiperglucemia).
Esto también puede ocurrir:
« Sj repetidamente se inyecta menos insulina de la que necesita
» Si padece una infeccién o fiebre

~

arm; Valeria Wilberger

NORO!S"PHA ﬁ%ﬂ%ﬁ"s% 4

858 n:15552

ina 4 de 15
N-DECBR#ANMAT

b Pagina 33 de 42



DUPLICADO

* Si come mds de lo normal
¢ Sithace menos ejercicio fisico de lo normal

Los signos de advertencia aparecen gradualmente. Estos incluyen: orina abundante, sed,
pérdida de apetito, sensacién de mareo (nduseas o vémitos), somnolencia o cansancio,
rubor, piel seca, sensacién de sequedad en la boca y aliento con olor afrutado (acetona).
Este puede ser signo de una condicién muy seria llamada Cetoacidosis diabética
(aumento del dcido en sangre debido a que el cuerpo metaboliza grasa en lugar de
azucar). Si esto no se trata, esto podria llevar a un coma diabético y eventualmente la
muerte. Si nota cualquiera de los sintomas descritos: controle su nivel de azicar en
sangre, controle el nivel de cetonas en la orina si es posible y consuite inmediatamente al
médico.

Si Ud. interrumpe su administracién de insulina

Esto podria producir una hiperglucemia severa y cetoacidosis No interrumpa su

tratamiento con insulina sin consultar a su médico, él le dird lo que debe hacer.
~

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

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247
N Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

4. Posibles Efectos Adversos
Al igual que todos los medicamentos, NovoRapid® puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Las g'ecuencias con las que pueden aparecer los efectos adversos se definen como
siguen:

* Muy comun: que afecta a mds de 1 de cada 10 pacientes

» Poco comin: que afecta a entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes

¢ Raro: que afecta a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes

* Muy raro: que afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes

Efectos adversos muy comunes
Baje nivel de azicar en sangre (hipoglucemia). Vea la recomendacion en “Si Ud. se
administra mds insulina de la que deberia” en 3 Como usar NovoRapid®.

Efectos adversos poco comunes

Signos de alergia. Pueden ocurrir reacciones en el sitio de inyeccion (dolor,

enrojecimiento, urticaria, inflamacién, hinchazon y picazén (reacciones alérgicas locales).

Estas reacciones suelen desaparecer después de unas pocas semanas de tratamiento. Si

los sintomas no desaparecen, consulte a su médico.

Busque inmediatamente ayuda médica:

+ Silos signos de alergia se extienden a otras partes de su cuerpo

o Side repente se siente enfermo y tiene sudores, se siente enfermo (vémitos),
dificultad para respirar, palpitaciones, se siente mareado.

Problemas de visién. Al empezar el tratamiento con insulina puede tener problemas

con su visién, pero esta alteracion suele ser temporal.
N
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
NovoRapid® Penfill®

Insulina Aspértica 100 U/ml
Solucién Inyectable en cartucho

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA DANESA

Lea con cuidado este prospecto antes de comenzar a usar este

medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede necesitar leerio nuevamente.

- Si tiene preguntas adicionales por favor consulte a su médico, enfermera o

farmacéutico.

- ‘Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas.

Puede hacerles mal aunque los sintomas sean iguales a los suyos.

- Si alguno de los efectos adversos empeora, o si nota alglin efecto adverso que no
. esta en este prospecto, por favor inférmelo a su médico, enfermera o farmacéutico.

Contenido

1. Qué es NovoRapid® y para qué se utiliza
2, Antes del uso de NovoRapid®

3. Cémo usar NovoRapid®

4. Posibles Efectos Adversos

5. Como almacenar NovoRapid®

6. Informacién adicional

1 Qué es NovoRapid® y para qué se utiliza

NovoRapid® es una insulina moderna (anélogo de insulina) de accién répida.
Las insulinas modernas son versiones mejoradas de la insulina humana.
Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios de 1 afio de edad
en adelante.
La diabetes melitus es una enfermedad donde su cuerpo no produce la cantidad de
insulina necesaria para controlar su nivel de azlicar en sangre. NovoRapid®
empezara a bajar su nivel de azucar en sangre 10 a 20 minutos después de la
administracion, su efecto maximo sucede entre 1 y 3 horas, y el efectodura3a 5
heras. Debido a esta accién corta; NovoRapid® se debe administrar en combinacién
. con insulinas de accién intermedia y prolongada. Ademds, NovoRapid® puede ser
utilizado para infusidn continua con un sistema de administracion por bomba.

2 Antes del uso de NovoRapid®

No use NovoRapid®
> Si es alérgico (hipersensible) a |a insulina aspartica o alguno de los otros
\ exciplentes de NovoRapid® (vease 6° Informacién Adicional).

> Si tiene sintomas de hipoglucemia (nivel bajo de azlcar en sangre).
(Vease 3° Como usar NovoRapid®)

» Si el cartucho o dispositivo que contiene el cartucho se ha caido,
dafado o golpeado.

> Si no se ha almacenado correctamente o si se ha congelado (véase 5°
Cémo almacenar NovoRapid®).

> Si la insulina no tiene un aspecto claro e incoloro.

'

Antes de utilizar NovoRapid® .
> Revise la etiqueta para asegurarse que estd usando el tipo de insulina
correcto.
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» Verificar siempre el cartucho, incluyendo el tapén de goma. No utilizar si
éste se encuentra dafiado o si hay un espacio entre el tapén y la banda
blanca. En ese caso, devuéivaselo a su proveedor. Para mayores instrucciones
lea el Manual de su sistema de aplicacién.

> Utilice siempre una aguja nueva para cada inyeccién, a fin de evitar
contaminacién.

> Las agujas y NovoRapid® Penfill® no deben compartirse.

Tenga especial cuidado con NovoRapid®

» Si tiene prablemas con sus rifiones o higado, gladndula tiroides, pituitaria o
adrenal.

[N Si estd ejercitdndose mds de lo habitual o si quiere cambiar su dieta
habitual, esto puede afectar su nivel de aziucar en sangre.

> Si esta enfermo: siga administrdndose su insulina y consulte a su médico.

» Si viaja al extranjero: el viaje a diferentes zonas horarias puede afectar
sus necesidades de insulina y la hora de las inyecciones. Consuite su médico
si estd planeando tal viaje.

Uso de otros medicamentos
Muchos medicamentos afectan la forma en que la glucosa trabaja en su organismo
y esto puede influir sobre su dosis de insulina. En la siguiente lista estan los
medicamentos mads comunes que pueden afectar su tratamiento con insulina. Por
favor consulte a su médico, enfermera o farmacéutico si estd tomando, o si
recientemente tomé algin otro medicamento, inclusive aquellos de venta libre. En
particular, deberia informar a su médico si estd usando alguna de los
medicamentos listados que pueden afectar su nivel de azicar en sangre.

\
Si Ud. utiliza alguno de los siguientes medicamentos, su nivel de azicar en
sangre puede disminuir (hipoglucemia):
Antidiabéticos orales, inhibidores de monoamino oxidasa (IMAQ), beta-bloqueantes,
inhibidores de enzima convertidora de angiotensina (IECA), salicilatos, esteroides
anabdlicos y sulfonamidas.

Si Ud. utiliza alguno de los siguientes medicamentos, su nivel de azacar en
sangre puede elevarse (hiperglucemia):

Anticonceptivos orales, tiazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideas,
simpaticomiméticos, hormona de crecimiento y danazol

Octreotida y lanreotida pueden incrementar o disminuir su nivel de azicar en
sangre.

Los betabloqueantes pueden debilitar o suprimir por completo los primeros
sintomas de advertencia que ayudan a reconocer una hipoglucemia.

Tiazolidinedionas (clase de medicamentos antidiabéticos orales utilizados
para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2)

Algunos pacientes con diabetes mellitus de tipo 2 de larga duracién y cardiopatia o
accidente cerebrovascular previo que han recibido tratamiento con tiazolidinedionas
eq combinacién con insulina pueden desarroliar insuficiencia cardiaca. Informe a su
médico lo antes posible si experimenta sintomas de insuficiencia cardiaca, como
dificultad para respirar inusual, aumento rapido de peso o hinchazén localizada
(edema).

rleria Wilberger
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Administracién de NovoRapid® con comidas y bebidas
Si Ud.' bebe alcohol, sus necesidades de insulina pueden cambiar asi como su nivel
de azdcar en sangre aumenta o disminuye. Se recomienda un cuidadoso monitoreo.

Embarazo y Lactancia
Pregunte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicacion

S{ estd planeando un embarazo, o estd embarazada o amamantando, por
favor contacte a su médico para seguir sus consejos. NovoRapid® puede ser
utilizado durante el embarazo y lactancia. Su dosis de insulina puede necesitar
cambios durante el embarazo y luego del parto. Es muy importante el control

cuidadoso de su diabetes y la prevencién de la hipoglucemia, también para la salud
de su bebé.

Conduccién y uso de maquinas
ST su nivel de azucar en sangre es bajo o alto, su concentracién y habilidad para
reaccionar pueden afectarse y por lo tanto también su habilidad para manejar u
operar méquinas. Tenga en cuenta que Ud. podria causar dafios a los demés y a
Ud. mismo. Por favor, consulte con su médico si puede conducir u operar
maquinaria:

» Si Ud. tiene hipoglucemias frecuentes

> Si Ud. tiene dificultades para reconocer signos de hipoglucemia.

~
NovoRapid® tiene un comienzo de accion rapido.Por lo tanto, la hipoglucemia puede
ser experimentada mas tempranamente después de una inyeccién, si se compara
con (a insulina humana soluble.

3 Como usar NovoRapid®

Dosis ‘

Converse sobre sus necesidades de insulina con su médico y enfermera. Aseglrese
de tener NovoRapid® Penfilli® como su médico y enfermera le ha indicado y de
seguir cuidadosamente sus instrucciones.

Si su médico le ha cambiado el tipo 0 marca de insulina, su dosis puede tener que
ser ajustada por su médico.

No cambie su insulina a menos que su doctor se lo indigue.

Ingiera una comida o alimentos que contengan carbohidratos dentro de los 10
minutos posteriores a la inyeccion para evitar hipoglucemia. Generalmente,
NovoRapid® es administrada inmediatamente antes de la comida. Cuando sea
necesario, NovoRapid® puede ser administrada inmediatamente después de la
comida.

Uso en niitos

NovoRapid® puede ser usado en nifios en lugar de insulina humana soluble cuando
se prefiere un rapido inicio de accion. Por ejemplo, cuando es dificil dosificar al nifio
en relacion a la comida.

Uso en poblaciones especiales

Si tiene su funcién hepdtica o renal disminuida, o si tiene mds de 65 afios, necesita
chequear su nivel de azlucar en sangre mas regularmente y conversar con su
médico sobre cambios en sus dosis de insulina.

Método de administracién _
NovoRapid® es para inyeccion bajo la piel (via subcutdnea) o para mfgsién
continua en un sistema de administraciéon por bomba. La administracién a través de
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un sistema por bomba requiere la comprensién de las instrucciones del médico para
su uso. También se puede administrar NovoRapid® directamente en un vena (via
intravenosa) por un médico o profesional sanitario.

Nunca inyecte su insulina directamente en un musculo (intramuscular).

Siempre varie los lugares de inyeccién dentro de la misma regién para
reducir el riesgo de desarrollar bultos o depresiones en la piel(Vease 4° Posibles
efectos adversos). Los mejores lugares para aplicarse usted mismo una inyeccién
son: parte frontal de su cintura (abdomen); parte frontal de sus muslos o
antebrazos. Su insulina actuard mds rdpidamente si se inyecta alrededor de la
ciptura (abdomen). Deberia medir su nivel de azucar en sangre regularmente.

Como se inyecta esta insulina

+ Inyecte la insulina bajo la piel. Use la técnica de inyeccidén aconsejada por su
médico o enfermera y descripta en el manual de su sistema de administracién.

+ Mantenga la aguja bajo su piel por al menos 6 segundos. Presione
completamente el botdn pulsador hasta que retire la aguja. Esto asegurard una
administraciéon correcta y limitara el posible flujo de sangre hacia la aguja o el

~ cartucho de insulina. ’

o Después de cada inyecciébn asegurese de quitar y desechar la aguja vy
almacenar el NovoRapid® sin la aguja colocada. De lo contrario el liquido puede
derramarse causando una dosificacion incorrecta.

No rellene el cartucho.

NovoRapid® Penfill® esta disefiado para ser usado con sistemas de administracion
de insulina de Novo Nordisk y agujas NovoFine® y NovoTwist®. Si Ud. se trata con
NovoRapid® Penfill® y otra insulina en cartuchos Penfill®, Ud. deberia usar dos
sistemas de administracién de insulina, uno para cada tipo de insulina.

Como medida de precaucidn, siempre fleve con Ud. un sistema de administracion
de insulina alternativo, en caso que su Penfill® se pierda o dafie.

Para uso en un sistema de bomba de infusién

NovoRapid® nunca deberia mezclarse con otra insulina cuando se usa en bomba.

Siga las instrucciones y recomendaciones de su médico con respecto al uso de

NovoRapid® en bomba. Antes del uso de NovoRapid® en un sistema de bomba de

infusion debe haber recibido instrucciones claras sobre el usc e informacion sobre

algunas medidas que se deben tomar en caso de enfermedad, nivel de azicar en

sangre muy alto o muy bajo o falla del sistema de bomba.

o Antes de introducir la aguja use agua y jabén para limpiar sus manos y la
piel donde se introduce la aguja, para evitar cualquier infeccion en el lugar de

+ lainyeccion.

« Cuando llena un nuevo depésito, asegirese de no dejar burbujas grandes
de aire en la jeringa o en la tuberia.

e El cambio del conjunto de infusién (tuberia y aguja) se debe hacer de
acuerdo a las instrucciones de la informacion del producto provista con el
conjunto de infusidn.

Para obtener el beneficio de 13 infusidn de insulina, y para detectar un posible ‘mal
funcionamiento de la bomba de insulina, se recomienda que mida el nivel de azucar
en sangre regularmente.

Qué hacer en caso de falla del sistema de bomba
Siempre debe tener a mano insulina alternativa disponible para administrarsela por
via subcutdnea, si la bomba falla.

~
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Si Ud. se administra més insulina de la que necesita
Si Ud. se administra demasiada insulina, su nivel de azdcar en sangre tendera a
bajar demasiado (esto es llamado hipoglucemia o hipo).
Esto puede suceder también:

» Si Ud. come demasiado poco o saltea una comida.

» Si Ud. se ejercita méas de lo habitual.

N .

Los signos de advertencia de una hipoglucemia pueden aparecer repentinamente y
pueden incluir: sudor frio, plel patida y fria, dolor de cabeza, pulsaciones cardiacas
répidas, sensacién de enfermedad, sensacién de hambre excesivo, aiteraciones
temporales en la visibn, somnolencia, cansancio y debilidad no habituales,
nerviosismo o temblor, ansiedad; confusion, dificultad en Ja concentracion.

Sj siente que va a sufrir una hipoglucemia, ingiera una comida azucarada, luego
mida su nivel de azicar en sangre. Si su nivel de azdcar en sangre es demasiado
bajo, ingiera tabletas de glucosa u otra colacion con alto contenido de azucar
(dulces, galletitas, jugos de frutas), luego descanse. Siempre lleve consigo tabletas
de glucosa, duices, galletitas o jugos de frutas, por si acaso.

Cuando los sintomas de hipoglucemia hayan desaparecido o cuando su nivel de
azucar en sangre se haya estabilizado, continue con el tratamiento con insulina.
Comunique a personas cercanas que Ud. tiene diabetes y de sus consecuencias,
incluyendo el riesgo de sufrir desmayos (inconciencia) debido a la hipoglucemia.
Informe a las personas cercanas que si se desmaya deben girarlo de costado y
obtener ayuda médica inmediatamente. No deben darle comidas o bebidas ya que
esto podria ahogarlo.

Podria recuperarse mdas rdpidamente de un estado de inconciencia con una

inyeccion de la hormona glucagon administrada por alguien que conozca como

hacerlo. Si se le administra Glucagon, debe administrarsele glucosa o azucar tan

pronto recobre la conciencia. Si Ud. no responde al tratamiento con glucagon, Ud.

debe ser tratado en un hospital. Contacte a su médico o al servicio de emergencias

luego de administrada la inyeccibn de glucagon ya que Ud. necesita encontrar |a

razon de su hipoglucemia para evitar sufrir otra. ;

» Si una hipoglucemia severa prolongada no es tratada puede causar dafio
cerebral (temporario o permanente) e incluso la muerte.

» Si Ud. sufre una hipoglucemia que provoca desmayo, 0 muchos episodios de
hipoglucemias, hable con su médico. La cantidad o tiempo de las dosis de
insulina, comidas o ejercicio pueden requirir ser ajustados.

~

Si Ud. olvida aplicarse su insulina
Si Ud. olvida aplicarse su insulina, su nivel de azicar en sangre puede ser demasido
alto (esto es llamado hiperglucemia).
Esto sucede también:
¢ SiUd. se administra repetidamente menos insulina de la que necesita.
¢ Su sufre una infeccion o fiebre.
« Sicome mas de lo usual.
« Sise ejercita menos de lo usual.

Los signos de advertencia aparecen gradualmente. Estas incluyen: aumento en la
orina; sed; pérdida del apetito; sentirse enfermo (nduseas o vomitos); somnolencia
0 cansancio; rubor; piel seca; boca seca y olor a fruta (acetona) en el aliento. Este
puede ser signo de una condicion muy seria llamada cetoacidosis diabética
(aumento del acido en sangre debido a que el cuerpo degrada grasa en lugar de

ELL
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azlcar). Si esto no se trata, esto podria llevar a un coma diabético y eventualmente
la muerte.

Si tiene alguno de los signos mencionados: mida su nivel de azicar en sangre; si
puede mida el nivel de cetonas en su orina; luego busque consejo médico
irmediatamente.

Si Ud. interrumpe su administracién de Insulina

Esto podria conducir a una severa hipoglucemia y cetoacidosis. No interrumpa su
administracion de insulina sin hablarlo con su médico, quien le dird qué necesita
para hacerlo.

Si tiene preguntas adicionales sobre el uso de este producto, consulte con su
médico o farmacéutico.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

4" Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, NovoRapid® puede causar efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.
Los efectos adversos pueden ocurrir con clerta frecuencia, las cuales se definen
como siguen:
e Muy comun: afecta a mas de 1 paciente en 10.
+ No comin: afecta de 1 a 10 paciente en 1.000.
“~ e Raro: afecta de 1 a 10 paciente en 10.000.
 Muy raro: afectamenos de 1 paciente en 10.000.

Efectos adversos muy comunes
Bajo nivel de azicar en sangre (hipoglucemia). Vea la recomendacién en “Si
Ud. se administra mas insulina de la que deberia” en 3 Como usar NovoRapid®

Efectos adversos poco comunes

Signos de alergia. Pueden ocurrir reacciones (dolor, enrojecimiento, urticaria,
inflamacién, hinchazén y picazén) en el sitio de inyeccién (reacciones alérgicas
locales). Esto ususaimente desaparece luego de pocas semanas de tratamiento. Si
no desaparecen, vea a su médico.

Busque inmediatamente ayuda médica:
s Si aparecen signos de alergia en otras partes de su cuerpo
“~ o Si inesperadamente se siente mal y Ud. comienza a sudar; comienza a
descomponerse (vomitos); tiene dificultades en la respiracién; tiene
palpitaciones o estd mareado.

Problemas de visidn. Cuando Ud. inicia su tratamiento con insulina esto puede
causar cambios en la visién, pero estos cambios son usualmente temporarios.

Camblios en el sitio de inyecciéon (lipodistrofia). El tejido graso bajo la piel en
el sitio de inyecciébn puede engrosarse (lipoatrofia) o adelgazarse (lipohipertrofia).
Cambiar el sitio en cada inyeccion puede ayudar ayudar a reducir el riesgo de
desarrollar tales tipos de cambios. Si ud. nota su piel mas gruesa o mas delgada en
el sitio de inyeccién, inférmelo a su médico o enfermera. Estas reacciones pueden
volverse mas severas, 0 puede cambiar la absorcién de su insulina si se inyecta en
estos lugares.

\
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Articulaciones inflamadas. Cuando se inicia el tratamiento con insulina, la
rétencién de liquido puede causar inflamacion en sus tobillos y otras articulaciones.
Normalmente desaparece pronto.

Retinopatia diabética. (Enfermedad en los ojos relacionada a la diabetes, la
cual puede resuitar en pérdida de la visién) Si tiene retinopatia diabética y sus
niveles de glucosa en sangre mejoran muy rdpido, la retinopatia puede empeorar.
Consuite a su médico.

Efectos adversos raros ,

Neuropatia dolorosa (dolor debido a dafio en el nervio). Si sus niveles de
glucosa en sangre mejoran muy rapidamente puede presentarse dolor relacionados
a los nervios - esto se llama neuropatia dolorosa aguda y generalmente es
transitoria.

. Efectos adversos muy raros
Reacciones alérgicas serias al NovoRapid® o a alguno de sus excipientes
(llamada reaccion alérgica sistémica). Ver también la advertencia en 2 Antes de
usar NovoRapid®.
Si alguno de los efectos adversos se vuelve serio, 0 si Ud. nota algun efecto
adverso no listado en este prospecto, por favor inférmelo a su médico, enfermera o
farmacéutico.

5. C6mo almacenar NovoRapid®

Mantener fuera del alcance y la vista de los Niitos.

No utilice NovoRapid® luego de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta o el
estuche, luego de “Venc.”. La fecha de vencimiento se refiere al ditimo dia de ese
mes.

NovoRapid® Penfili® que no estd siendo usada debe ser conservada en la
heladera entre 2°C - 8°C, lejos del compartimento refrigerador. No congelar.
ﬁovoRapid@ Penfill® que estad siendo usada o transportada como repuesto no
debe mantenerse en la heladera. Ud. puede llevario con Ud. y mantenerio a
temperatura ambiente (por debajo de 30°C) por hasta 4 semanas.
Para protegerlo de la luz, siempre mantenga el cartucho en el envase de venta
‘ cuando no lo este usando.

NovoRapid® debe ser protegido del calor excesivo y fa luz.

Los medicamentos no deben ser desechados en corrientes de agua o en las
cafierias de agua hogarefias. Pregunte a su médico cdmo desechar medicamentos
que ya no utiliza. Estas medidas ayudardn a proteger el medioambiente.

6 Informacién adicional

Qué contiene NovoRapid®

La sustancia activa es insulina aspartica. 1 ml contiene 100 U de insulina
asgpdrtica. Cada cartucho contiene 300 U de insulina aspartica en 3 mi de solucién
para inyeccién.

Otros excipientes son glicerol, fenol, metacresol, cloruro de zinc, fosfato disédico
dihidrato, cloruro de sodio, acido clorhidrico, hidréxido de sodio y agua para
inyeccién.

Apariencia de NovoRapid® y contenido del estuche
NovoRapid® se presenta como una solucién clara e incolora.

m. Valgria Wilberger
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Envases de venta conteniendo 1, 2, 3, 4 o0 5 cartuchos.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede lienar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.419
Disposicion N°....

Elaborado por:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880, Bagsvaerd, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.

Av. Del Libertador 2740

(B1636DSU) Olivos, Pcia. De Buenos Aires

Tel: (011) 6393-6686

Director Técnico: Aldo A. Chiarelli, Farmacéutico

Servicio de atencién al cliente
Tel: 0800-345-NOVO (6686)
i i

N?:voRapid®, Penfill®, NovoFine® y NovoTwist® son marcas comerciales
propiedad de Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

©2017
Novo Nordisk A/S

MP:20628 MN:15552

STF Mar2017 - 8-0905-90-012-1
version local 1.0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
~(ANMAT), autoriza a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. la
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 48.419 de acuerdo con los datos que
Siguran en tabla al pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: NOVORAPID® FLEXPEN®; NOVORAPID®
PENFILL®, NOVORAPID® FLEXTOUCH®

Nombre Genérico/s: INSULINA ASPARTICA.

Y

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLEN (FLEXPEN, PENFILL).

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
§ MODIFICAR
FORMA SOLUCION INYECTABLE | SOLUCION INYECTABLEN
FARMACAEUTICA (FLEXPEN, PENFILL) | EN LAPICERA PRELLENADA
(FLEXPEN)

SOLUCION INYECTABLE EN
CARTUCHO (PENFILL)

INDICACIONES Tratamiento de la Tratamiento de la
diabetes mellitus en diabetes mellitus en
adultos, adolescentes y| adultos, adolescentes y
nifos de 2 afnos en nifios de 1 aifos en
adelante. adelante.

“El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién antes

mencionado.

Expediente N° 1-47-1110-861-17-6

IF-2018-52345614-APN-DECBR#ANMAT
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