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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Monotard 40 Ul/ml.

Suspension inyectable en un vial.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Insulina humana, ADNr (origen ADN recombinante producido en Saccharomyces cerevisiae).

1 ml contiene 40 UI de insulina humana.
1 vial contiene 10 ml equivalente a 400 UI.

Una UI (Unidad Internacional) corresponde a 0,035 mg de insulina humana anhidra.

Monotard es una suspension de insulina zinc. La suspension contiene una mezcla de particulas
amorfas y cristalinas (proporcion 3:7).

Lista de excipientes, en 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable en un vial.

Monotard es una suspension lechosa, blanca y acuosa.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la diabetes mellitus.

4.2 Posologia y forma de administracion
Monotard es una insulina de accion prolongada.

Dosificacion

La dosis es individual y determinada por el médico de acuerdo con las necesidades del paciente.

El rango medio de requerimiento insulinico total diario para terapia de mantenimiento en pacientes
diabéticos tipo 1 esta entre 0;5 y 1,0 Ul/kg. En nifios prepuberales generalmente oscila entre 0,7 y 1,0
Ul/kg. Durante el periodo de remision parcial, las necesidades de insulina pueden ser mucho menores,
mientras que en los casos de resistencia insulinica, por ejemplo, durante la pubertad o por obesidad, el
requerimiento diario/de-insulina puede ser substancialmente mas alto.

Las dosis iniciales. para pacientes diabéticos tipo 2 a menudo son mas bajas, por ejemplo 0,3 a 0,6
Ul/kg/dia.

El médico determinara si el paciente necesita una o varias inyecciones diarias. Monotard puede
utilizarse solo o en combinacion con insulina de accion rapida. En la terapia insulinica intensiva la
suspension puede utilizarse como insulina basal (inyeccidn por la noche y/o la mafiana),
administrandose insulina de accion rapida junto con las comidas.

En pacientes con diabetes mellitus, un control glucémico optimizado retrasa el inicio y la progresion
de las complicaciones tardias de la diabetes. Por consiguiente, se recomienda una monitorizaciéon de la
glucosa sanguinea.



Ajuste de la dosis
Las enfermedades concomitantes, especialmente las infecciones y situaciones febriles, por regla
general aumentan el requerimiento de insulina del paciente.

La disfuncion renal o hepatica puede reducir el requerimiento de insulina.

También puede resultar necesario ajustar la dosis si el paciente cambia su actividad fisica o su dieta
habitual.

También puede resultar necesario ajustar la dosis si el paciente se cambia de un preparado de insulina
a otro (ver seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Administracion
Via subcutanea.

Monotard se administra subcutaneamente en el muslo. También se puede administrar en la pared
abdominal, en la region glutea o en la region deltoidea.

La inyeccion subcutanea en el muslo produce una absorcion mas lenta:y menos variable que las otras
zonas de inyeccion.

La inyeccion en un pliegue de la piel minimiza el riesgo de inyec¢ion intramuscular.

Mantener la aguja bajo la piel al menos durante 6 segundos para asegurar que se ha administrado la
dosis completa.

Con el fin de evitar lipodistrofia los sitios de inyeccion deben rotarse dentro de una region anatomica.

Las suspensiones de insulina no deben administrarse por via intravenosa.
Siga detenidamente las instrucciones de uso del prospecto incluido en el envase de Monotard.

Los viales deben utilizarse con jeringas de insulina graduadas con una escala de unidades
correspondiente.

4.3 Contraindicaciones

Hipoglucemia.
Hipersensibilidad a la insulina humana o a alguno de los excipientes (ver seccion 6.1 Lista de
excipientes).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

La dosificacion inadecuada ola interrupcion del tratamiento, especialmente en diabetes tipo 1, puede
ocasionar hiperglucemia y cetoacidosis diabética.

Los primeros sintomas'de la hiperglucemia generalmente aparecen de forma gradual, a lo largo de un
periodo de varias horaso dias. Estos incluyen sed, orina abundante, nauseas, vomitos, somnolencia,
piel seca enrojecida, sequedad de boca, pérdida de apetito asi como aliento con olor a acetona (ver
seccion 4.8 Reacciones adversas).

En diabetes tipo 1, los acontecimientos hiperglucémicos no tratados pueden dar lugar a cetoacidosis
diabética la cual es potencialmente letal.

Puede ocurrir una hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta en comparacion con el
requerimiento de insulina.

Generalmente la hipoglucemia puede corregirse mediante la ingesta inmediata de carbohidratos. Para
poder actuar inmediatamente, los pacientes deben llevar siempre glucosa.

La omision de una comida y el ejercicio fisico intenso no previsto pueden producir hipoglucemia.



Los pacientes cuyo control glucémico mejora en gran medida, por ejemplo, por medio de terapia
insulinica intensiva, pueden experimentar un cambio en sus sintomas usuales de aviso de
hipoglucemia y deben ser avisados de esta posibilidad (ver seccion 4.8 Reacciones adversas).

Los sintomas de aviso habituales pueden desaparecer en los pacientes con diabetes de larga duracion.
La transferencia de un paciente a otro tipo o marca de insulina se debe realizar bajo una estricta
supervision médica. Los cambios en la concentracion, marca (fabricante), tipo (insulina de accion
rapida, bifasica, prolongada, etc.), especie (animal, insulina humana o analogo de insulina) y/o.método
de fabricacion (ADN recombinante versus insulina de origen animal), pueden hacer que sea necesario
un cambio en la dosis.

Si es necesario un ajuste de la dosis en un paciente cambiado a Monotard, esto puede ocurrir con la
primera dosis o durante las primeras semanas o meses.

Algunos pacientes que han experimentado reacciones de hipoglucemia al cambiar.de insulina de
origen animal, han informado que los sintomas iniciales de aviso de hipoglucemia fueron menos
pronunciados o diferentes de aquellos experimentados con su anterior insulina;

Antes de emprender un viaje al extranjero, debe aconsejarse al paciente querconsulte al médico ya que
las diferencias horarias entre paises pueden hacer que tenga que inyectarseiinsulina y comer en horas
distintas de las usuales.

Las suspensiones de insulina no deben utilizarse en bombas de infusion de insulina.

Monotard contiene parahidroxibenzoato de metilo, que puede causar reacciones alérgicas
(posiblemente retardadas).

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se sabe que ciertos medicamentos interaccionan con el. metabolismo de la glucosa. Por consiguiente el
médico debe tener en cuenta las posibles interacciones.y debe preguntar siempre a sus pacientes qué
otros medicamentos estan tomando.

Las siguientes sustancias pueden reducir los requerimientos de insulina:
Hipoglucemiantes orales (HO), inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQO), agentes
betabloqueantes no selectivos, inhibidores-de la enzima conversora de la angiotensina (ECA),
salicilatos y alcohol.

Las siguientes sustancias pueden aumentar los requerimientos de insulina:
Tiazidas, glucocorticoides, hormonas;tiroideas y beta-simpaticomiméticos, hormona de crecimiento y
danazol.

Los agentes betabloqueantes pueden enmascarar los sintomas de hipoglucemia y prolongar la
recuperacion de una hipoglucemia.

La octreotida/laneotida puede reducir y aumentar los requerimientos de insulina.
El alcohol puede intensificar y prolongar el efecto hipoglucémico de la insulina.
4.6 Embarazo.ylactancia

No hay limitacién al tratamiento de la diabetes con insulina durante el embarazo, ya que la insulina no
pasa la barrera placentaria.

Tante.la hipoglucemia como la hiperglucemia, que pueden ocurrir en la terapia diabética
inadecuadamente controlada, aumentan el riesgo de malformaciéon y muerte en el utero. Por lo tanto,
se recomienda un control intensivo en el tratamiento de pacientes diabéticas durante el embarazo y
cuando se proyecta el mismo.

Los requerimientos de insulina usualmente disminuyen durante el primer trimestre del embarazo y
aumentan durante el segundo y tercer trimestre.



Después del parto, los requerimientos insulinicos vuelven rapidamente a los valores previos al
embarazo.

El tratamiento insulinico en madres en periodo de lactancia no implica riesgo para el bebé. Sin
embargo, puede ser necesario ajustar la dosis de Monotard.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracion y de reaccion de los pacientes diabéticos puede verse afectada por una
hipoglucemia. Esto puede ser causa de riesgo en situaciones que precisen un estado especial de alerta,
como el conducir automéviles 0 manejar maquinaria.

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

4.8 Reacciones adversas

Los cambios del nivel de glucosa en sangre constituyen la reaccion adversa mas frecuente en los
pacientes tratados con insulina. De las investigaciones clinicas se sabe que la hipoglucemia grave,
definida como la necesidad de asistencia en el tratamiento, ocurre en aproximadamente un 20%
de los pacientes bien controlados. Sobre la base de la experiencia postcomercializacion, rara vez se
han notificado reacciones medicamentosas adversas, incluyendo la hipoglucemia (>1/10.000
<1/1.000). Las siguientes reacciones se basan en la experiencia postcomercializacion y debe tenerse en
cuenta que hay poca informacion al respecto.

Trastornos metabdlicos y nutricionales

Escasos

(>1/10.000<1/1000)

Cambio de la Hipoglucemia:

glucosa en sangre Los sintomas de la hipoglucemia generalmente se presentan de repente.

Estos sintomas pueden.ser sudor frio, piel fria y palida, fatiga, nerviosismo
o temblor, ansiedad, cansancio o debilidad inusual, confusion, dificultad de
concentracion, somnolencia, apetito excesivo, trastornos en la vision, dolor
de cabeza, nauseas y palpitaciones. Una hipoglucemia grave puede llevar a
la inconsciencia y/o convulsiones y puede dar como resultado una
disfuncién cerebral temporal o permanente o incluso la muerte.

Hiperglucemia:

Los primeros sintomas de la hiperglucemia generalmente aparecen de forma
gradual, a lo largo de un periodo de varias horas o dias. Estos incluyen sed,
orina abundante, nauseas, vomitos, somnolencia, piel seca enrojecida,
sequedad de boca, pérdida de apetito asi como aliento con olor a acetona.
En diabetes tipo 1, los acontecimientos hiperglucémicos no tratados pueden
dar lugar a cetoacidosis diabética la cual es potencialmente letal.

Ver precauciones, en 4.4. Advertencias y precauciones especiales de

empleo.
Trastornos visuales
Muy-escasos Al instaurar la terapia con insulina, pueden presentarse anomalias en la
(<1/10.000) refraccion. Estos sintomas son generalmente de caracter transitorio.

Trastornos del tejido subcutdneo y de la piel



Muy escasos Durante el tratamiento con insulina pueden aparecer reacciones de

(<1/10.000) hipersensibilidad local (enrojecimiento, hinchazon y escozor en el lugar de la
inyeccion). Estas reacciones son generalmente transitorias y normalmente
desaparecen al continuar el tratamiento.

Muy escasos Se puede producir lipodistrofia en la zona de inyeccion como consecuencia de
(<1/10.000) no rotar el punto de inyeccion dentro de la zona.

Muy escasos Los sintomas de hipersensibilidad generalizada pueden incluir erupcion
(<1/10.000) generalizada, escozor, sudor, trastornos gastrointestinales, edema

angioneurotico, dificultad en la respiracion, palpitaciones e hipotension. Las

reacciones de hipersensibilidad generalizada son potencialmente'mortales.
Muy escasos Al instaurar la terapia con insulina, puede presentarse edema. Estos sintomas
(<1/10.000) son generalmente de caracter transitorio.

4.9 Sobredosis

La insulina no tiene definiciones especificas de sobredosificacion. Sin embargo, se puede desarrollar

una hipoglucemia de forma secuencial:

. Los episodios hipoglucémicos leves se pueden tratar con administracion oral de glucosa o
productos azucarados. Por consiguiente se recomienda que los'pacientes diabéticos lleven
siempre algunos terrones de azlcar, caramelos, galletas'o zumo de fruta azucarado.

o Los episodios hipoglucémicos graves, en los que el paciente esta inconsciente, se pueden tratar
con glucagon (0,5-1 mg) administrado intramuscular.o subcutaneamente por una persona
entrenada, o con glucosa intravenosa administrada por un profesional médico. Ademas, se debe
administrar glucosa intravenosa, si el paciente'no responde al glucagon en 10-15 minutos.

Se recomienda la administracion de carbohidratos orales al paciente una vez recuperada la
consciencia, a fin de prevenir una recaida.

Después de una inyeccion de glucagon, el paciente debe ser monitorizado en un hospital para

averiguar la razén de su hipoglucemia grave y prevenir episodios similares.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: medicamento antidiabético. Codigo ATC: A10A CO1.

El efecto hipoglucemiante de la insulina se produce cuando las moléculas facilitan la absorcion de la
glucosa ligandose a los receptores de insulina en las células musculares y de grasa e inhibiendo,
simultaneamente, la produccion hepatica de glucosa.

Monotard es una insulina de accion prolongada.

La accion se inicia‘a las 2 horas y media, el efecto maximo se presenta entre 4 y 15 horas después de
la administracidnycon‘una duracidon aproximada de 24 horas.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La vida media de la insulina en la sangre es de unos pocos minutos. En consecuencia, el perfil de
accion de un preparado de insulina solamente se determina por sus caracteristicas de absorcion.

Este proceso esta influenciado por varios factores (por ejemplo, dosis de insulina, via y zona de
inyeccion, grosor de grasa subcutanea, tipo de diabetes). Por lo tanto, las propiedades farmacocinéticas
de las insulinas estan influenciadas por considerables variaciones intraindividuales e interindividuales.



Absorcion
La concentracion plasmatica maxima de las insulinas se alcanza de 2 a 18 horas después de la
administracion subcutanea.

Distribucion
No se ha observado enlace profundo a las proteinas plasmaticas, excepto a los anticuerpos de insulina
circulantes (si estan presentes).

Metabolismo

La insulina humana es degradada por la proteasa de insulina o las enzimas degradantes'de insulina y
posiblemente por la disulfuro isomerasa. Se han propuesto varios lugares de escision (hidrolisis) en la
molécula de insulina humana, pero ninguno de los metabolitos formados después de la-escision es
activo.

Eliminacién

La vida media terminal es determinada por la velocidad de absorcion del tejido subcutaneo. Por lo
tanto la vida media terminal (t,,) es una medida de la absorcion y no de la eliminacion en si de la
insulina en plasma (la insulina en sangre tiene una t, de unos cuantos minutos). Los ensayos han
indicado una t,, de aproximadamente 9-15 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no revelan un riesgo especial para los seres humanos sobre la base de los
estudios convencionales de seguridad farmacologica, toxicidad de dosis continua, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cloruro de zinc

Acetato de zinc

Cloruro sodico

Parahidroxibenzoato de metilo

Acetato sodico

Hidroxido sodico o/y acido clorhidrico (para ajuste del pH)
Agua para inyectables

6.2 Incompatibilidades

Las suspensiones de insulinano se deben afiadir a los fluidos de infusion.

Los farmacos anadidos a.la suspension de insulina pueden ocasionar degradacion de la insulina, por
ejemplo, si los farmacos contienen tioles o sulfitos.

No se recomienda mezelar Monotard con preparados de insulina con tampén de fosfato ya que el
fosfato de zinc puedeprecipitarse y modificar el perfil de accion de la mezcla de insulina de forma
imprevisible. Cuando Actrapid se mezcla con Monotard es necesario realizar la inyeccion
inmediatamente para no reducir la accion rapida de Actrapid.

6.3 Periodo de validez
30/meses.

Una vez abierto: 6 semanas.



6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar entre 2°C - 8§°C (en nevera) y no guardar cerca del compartimento de congelacion.
No congelar.

Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Durante el uso: no refrigerar. No conservar a temperatura superior a 25°C.

Proteger del calor y la luz solar excesivos.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Vial de vidrio (tipo 1) cerrado con un disco de goma de bromobutil/poliisopreno‘y.un capuchon de
plastico como precinto de seguridad.

Presentaciones: 1y 5 viales x 10 ml.

Posible comercializacion solamente de algunos tamafios de envases.

6.6 Instrucciones de uso y manipulacion

Los preparados de insulina que se hayan congelado no deben utilizarse;

Las suspensiones de insulina no deben utilizarse si no tienen un aspecto uniformemente lechoso
después de resuspenderlas.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dinamarca

8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Monotard 100 Ul/ml

Suspension inyectable en un vial

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Insulina humana, ADNr (origen ADN recombinante producido en Saccharomyces cerevisiae).

1 ml contiene 100 UI de insulina humana.
1 vial contiene 10 ml equivalente a 1.000 UL

Una UI (Unidad Internacional) corresponde a 0,035 mg de insulina humana anhidra.

Monotard es una suspension de insulina zinc. La suspension contiene una mezcla de particulas
amorfas y cristalinas (proporcion 3:7).

Lista de excipientes, en 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable en un vial.

Monotard es una suspension lechosa, blanca y acuosa.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de la diabetes mellitus.

4.2 Posologia y forma de administracion
Monotard es una insulina de accion prolongada.

Dosificacion

La dosis es individual y determinada por el médico de acuerdo con las necesidades del paciente.

El rango medio de requerimiento insulinico total diario para terapia de mantenimiento en pacientes
diabéticos tipo 1 esta entre 0;5 y 1,0 Ul/kg. En nifios prepuberales generalmente oscila entre 0,7 y 1,0
Ul/kg. Durante el periodo de remision parcial, las necesidades de insulina pueden ser mucho menores,
mientras que en los casos de resistencia insulinica, por ejemplo, durante la pubertad o por obesidad, el
requerimiento diario/de-insulina puede ser substancialmente mas alto.

Las dosis iniciales. para pacientes diabéticos tipo 2 a menudo son mas bajas, por ejemplo 0,3 a 0,6
Ul/kg/dia.

El médico determinara si el paciente necesita una o varias inyecciones diarias. Monotard puede
utilizarse solo o en combinacion con insulina de accion rapida. En la terapia insulinica intensiva la
suspension puede utilizarse como insulina basal (inyeccidn por la noche y/o la mafiana),
administrandose insulina de accion rapida junto con las comidas.

En pacientes con diabetes mellitus, un control glucémico optimizado retrasa el inicio y la progresion
de las complicaciones tardias de la diabetes. Por consiguiente, se recomienda una monitorizaciéon de la
glucosa sanguinea.



Ajuste de la dosis
Las enfermedades concomitantes, especialmente las infecciones y situaciones febriles, por regla
general aumentan el requerimiento de insulina del paciente.

La disfuncion renal o hepatica puede reducir el requerimiento de insulina.

También puede resultar necesario ajustar la dosis si el paciente cambia su actividad fisica o su dieta
habitual.

También puede resultar necesario ajustar la dosis si el paciente se cambia de un preparado de insulina
a otro (ver seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Administracion
Via subcutanea.

Monotard se administra subcutaneamente en el muslo. También se puede administrar en la pared
abdominal, en la region glutea o en la region deltoidea.

La inyeccion subcutanea en el muslo produce una absorcion mas lenta:y menos variable que las otras
zonas de inyeccion.

La inyeccion en un pliegue de la piel minimiza el riesgo de inyec¢ion intramuscular.

Mantener la aguja bajo la piel al menos durante 6 segundos para asegurar que se ha administrado la
dosis completa.

Con el fin de evitar lipodistrofia los sitios de inyeccion deben rotarse dentro de una region anatomica.

Las suspensiones de insulina no deben administrarse por via intravenosa.
Siga detenidamente las instrucciones de uso del prospecto incluido en el envase de Monotard.

Los viales deben utilizarse con jeringas de insulina graduadas con una escala de unidades
correspondiente.

4.3 Contraindicaciones

Hipoglucemia.
Hipersensibilidad a la insulina humana o a alguno de los excipientes (ver seccion 6.1 Lista de
excipientes).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

La dosificacion inadecuada ola interrupcion del tratamiento, especialmente en diabetes tipo 1, puede
ocasionar hiperglucemia y cetoacidosis diabética.

Los primeros sintomas'de la hiperglucemia generalmente aparecen de forma gradual, a lo largo de un
periodo de varias horaso dias. Estos incluyen sed, orina abundante, nauseas, vomitos, somnolencia,
piel seca enrojecida, sequedad de boca, pérdida de apetito asi como aliento con olor a acetona (ver
seccion 4.8 Reacciones adversas).

En diabetes tipo 1, los acontecimientos hiperglucémicos no tratados pueden dar lugar a cetoacidosis
diabética la cual es potencialmente letal.

Puede ocurrir una hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta en comparacion con el
requerimiento de insulina.

Generalmente la hipoglucemia puede corregirse mediante la ingesta inmediata de carbohidratos. Para
poder actuar inmediatamente, los pacientes deben llevar siempre glucosa.

La omision de una comida y el ejercicio fisico intenso no previsto pueden producir hipoglucemia.
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Los pacientes cuyo control glucémico mejora en gran medida, por ejemplo, por medio de terapia
insulinica intensiva, pueden experimentar un cambio en sus sintomas usuales de aviso de
hipoglucemia y deben ser avisados de esta posibilidad (ver seccion 4.8 Reacciones adversas).

Los sintomas de aviso habituales pueden desaparecer en los pacientes con diabetes de larga duracion.
La transferencia de un paciente a otro tipo o marca de insulina se debe realizar bajo una estricta
supervision médica. Los cambios en la concentracion, marca (fabricante), tipo (insulina de accion
rapida, bifasica, prolongada, etc.), especie (animal, insulina humana o analogo de insulina) y/o.método
de fabricacion (ADN recombinante versus insulina de origen animal), pueden hacer que sea necesario
un cambio en la dosis.

Si es necesario un ajuste de la dosis en un paciente cambiado a Monotard, esto puede ocurrir con la
primera dosis o durante las primeras semanas o meses.

Algunos pacientes que han experimentado reacciones de hipoglucemia al cambiar.de insulina de
origen animal, han informado que los sintomas iniciales de aviso de hipoglucemia fueron menos
pronunciados o diferentes de aquellos experimentados con su anterior insulina;

Antes de emprender un viaje al extranjero, debe aconsejarse al paciente querconsulte al médico ya que
las diferencias horarias entre paises pueden hacer que tenga que inyectarseiinsulina y comer en horas
distintas de las usuales.

Las suspensiones de insulina no deben utilizarse en bombas de infusion de insulina.

Monotard contiene parahidroxibenzoato de metilo, que puede causar reacciones alérgicas
(posiblemente retardadas).

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se sabe que ciertos medicamentos interaccionan con el. metabolismo de la glucosa. Por consiguiente el
médico debe tener en cuenta las posibles interacciones.y debe preguntar siempre a sus pacientes qué
otros medicamentos estan tomando.

Las siguientes sustancias pueden reducir los requerimientos de insulina:
Hipoglucemiantes orales (HO), inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQO), agentes
betabloqueantes no selectivos, inhibidores-de la enzima conversora de la angiotensina (ECA),
salicilatos y alcohol.

Las siguientes sustancias pueden aumentar los requerimientos de insulina:
Tiazidas, glucocorticoides, hormonas;tiroideas y beta-simpaticomiméticos, hormona de crecimiento y
danazol.

Los agentes betabloqueantes pueden enmascarar los sintomas de hipoglucemia y prolongar la
recuperacion de una hipoglucemia.

La octreotida/laneotida puede reducir y aumentar los requerimientos de insulina.
El alcohol puede intensificar y prolongar el efecto hipoglucémico de la insulina.
4.6 Embarazo.ylactancia

No hay limitacién al tratamiento de la diabetes con insulina durante el embarazo, ya que la insulina no
pasa la barrera placentaria.

Tante.la hipoglucemia como la hiperglucemia, que pueden ocurrir en la terapia diabética
inadecuadamente controlada, aumentan el riesgo de malformaciéon y muerte en el utero. Por lo tanto,
se recomienda un control intensivo en el tratamiento de pacientes diabéticas durante el embarazo y
cuando se proyecta el mismo.

Los requerimientos de insulina usualmente disminuyen durante el primer trimestre del embarazo y
aumentan durante el segundo y tercer trimestre.
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Después del parto, los requerimientos insulinicos vuelven rapidamente a los valores previos al
embarazo.

El tratamiento insulinico en madres en periodo de lactancia no implica riesgo para el bebé. Sin
embargo, puede ser necesario ajustar la dosis de Monotard.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracion y de reaccion de los pacientes diabéticos puede verse afectada por una
hipoglucemia. Esto puede ser causa de riesgo en situaciones que precisen un estado especial de alerta,
como el conducir automéviles 0 manejar maquinaria.

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

4.8 Reacciones adversas

Los cambios del nivel de glucosa en sangre constituyen la reaccion adversa mas frecuente en los
pacientes tratados con insulina. De las investigaciones clinicas se sabe que la hipoglucemia grave,
definida como la necesidad de asistencia en el tratamiento, ocurre en aproximadamente un 20%
de los pacientes bien controlados. Sobre la base de la experiencia postcomercializacion, rara vez se
han notificado reacciones medicamentosas adversas, incluyendo la hipoglucemia (>1/10.000
<1/1.000). Las siguientes reacciones se basan en la experiencia postcomercializacion y debe tenerse en
cuenta que hay poca informacion al respecto.

Trastornos metabdlicos y nutricionales

Escasos

(>1/10.000<1/1000)

Cambio de la Hipoglucemia:

glucosa en sangre Los sintomas de la hipoglucemia generalmente se presentan de repente.

Estos sintomas pueden.ser sudor frio, piel fria y palida, fatiga, nerviosismo
o temblor, ansiedad, cansancio o debilidad inusual, confusion, dificultad de
concentracion, somnolencia, apetito excesivo, trastornos en la vision, dolor
de cabeza, nauseas y palpitaciones. Una hipoglucemia grave puede llevar a
la inconsciencia y/o convulsiones y puede dar como resultado una
disfuneién cerebral temporal o permanente o incluso la muerte.

Hiperglucemia:

Los primeros sintomas de la hiperglucemia generalmente aparecen de forma
gradual, a lo largo de un periodo de varias horas o dias. Estos incluyen sed,
orina abundante, nauseas, vomitos, somnolencia, piel seca enrojecida,
sequedad de boca, pérdida de apetito asi como aliento con olor a acetona.
En diabetes tipo 1, los acontecimientos hiperglucémicos no tratados pueden
dar lugar a cetoacidosis diabética la cual es potencialmente letal.

Ver precauciones, en 4.4. Advertencias y precauciones especiales de

empleo.
Trastornos visuales
Muy-escasos Al instaurar la terapia con insulina, pueden presentarse anomalias en la
(<1/10.000) refraccion. Estos sintomas son generalmente de caracter transitorio.

Trastornos del tejido subcutdneo y de la piel
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Muy escasos Durante el tratamiento con insulina pueden aparecer reacciones de

(<1/10.000) hipersensibilidad local (enrojecimiento, hinchazon y escozor en el lugar de la
inyeccion). Estas reacciones son generalmente transitorias y normalmente
desaparecen al continuar el tratamiento.

Muy escasos Se puede producir lipodistrofia en la zona de inyeccion como consecuencia de
(<1/10.000) no rotar el punto de inyeccion dentro de la zona.

Muy escasos Los sintomas de hipersensibilidad generalizada pueden incluir erupcion
(<1/10.000) generalizada, escozor, sudor, trastornos gastrointestinales, edema

angioneurotico, dificultad en la respiracion, palpitaciones e hipotension. Las

reacciones de hipersensibilidad generalizada son potencialmente 'mortales.
Muy escasos Al instaurar la terapia con insulina, puede presentarse edema. Estos sintomas
(<1/10.000) son generalmente de caracter transitorio.

4.9 Sobredosis

La insulina no tiene definiciones especificas de sobredosificacion. Sin embargo, se puede desarrollar

una hipoglucemia de forma secuencial:

. Los episodios hipoglucémicos leves se pueden tratar con administracion oral de glucosa o
productos azucarados. Por consiguiente se recomienda que los'pacientes diabéticos lleven
siempre algunos terrones de azlcar, caramelos, galletas'o zumo de fruta azucarado.

o Los episodios hipoglucémicos graves, en los que el paciente esta inconsciente, se pueden tratar
con glucagon (0,5-1 mg) administrado intramuscular.o subcutaneamente por una persona
entrenada, o con glucosa intravenosa administrada por un profesional médico. Ademas, se debe
administrar glucosa intravenosa, si el paciente'no responde al glucagon en 10-15 minutos.

Se recomienda la administracion de carbohidratos orales al paciente una vez recuperada la
consciencia, a fin de prevenir una recaida.

Después de una inyeccion de glucagon, el paciente debe ser monitorizado en un hospital para

averiguar la razén de su hipoglucemia grave y prevenir episodios similares.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: medicamento antidiabético. Codigo ATC: A10A CO1.

El efecto hipoglucemiante de la insulina se produce cuando las moléculas facilitan la absorcion de la
glucosa ligandose a los receptores de insulina en las células musculares y de grasa e inhibiendo,
simultaneamente, la produccion hepatica de glucosa.

Monotard es una insulina de accion prolongada.

La accion se inicia‘a las 2 horas y media, el efecto maximo se presenta entre 4 y 15 horas después de
la administracidnycon‘una duracidon aproximada de 24 horas.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La vida media de la insulina en la sangre es de unos pocos minutos. En consecuencia, el perfil de
accion de un preparado de insulina solamente se determina por sus caracteristicas de absorcion.

Este proceso esta influenciado por varios factores (por ejemplo, dosis de insulina, via y zona de

inyeccion, grosor de grasa subcutanea, tipo de diabetes). Por lo tanto, las propiedades farmacocinéticas
de las insulinas estan influenciadas por considerables variaciones intraindividuales e interindividuales.
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Absorcion
La concentracion plasmatica maxima de las insulinas se alcanza de 2 a 18 horas después de la
administracion subcutanea.

Distribucion
No se ha observado enlace profundo a las proteinas plasmaticas, excepto a los anticuerpos de insulina
circulantes (si estan presentes).

Metabolismo

La insulina humana es degradada por la proteasa de insulina o las enzimas degradantes'de insulina y
posiblemente por la disulfuro isomerasa. Se han propuesto varios lugares de escision (hidrolisis) en la
molécula de insulina humana, pero ninguno de los metabolitos formados después de la-escision es
activo.

Eliminacién

La vida media terminal es determinada por la velocidad de absorcion del tejido subcutaneo. Por lo
tanto la vida media terminal (t,,) es una medida de la absorcion y no de la eliminacion en si de la
insulina en plasma (la insulina en sangre tiene una t, de unos cuantos minutos). Los ensayos han
indicado una t,, de aproximadamente 9-15 horas.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no revelan un riesgo especial para los seres humanos sobre la base de los
estudios convencionales de seguridad farmacologica, toxicidad de dosis continua, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cloruro de zinc

Acetato de zinc

Cloruro sodico

Parahidroxibenzoato de metilo

Acetato sodico

Hidroxido sodico o/y acido clorhidrico (para ajuste del pH)
Agua para inyectables

6.2 Incompatibilidades

Las suspensiones de insulinano se deben afiadir a los fluidos de infusion.

Los farmacos anadidos a.la suspension de insulina pueden ocasionar degradacion de la insulina, por
ejemplo, si los farmacos contienen tioles o sulfitos.

No se recomienda mezelar Monotard con preparados de insulina con tampén de fosfato ya que el
fosfato de zinc puedeprecipitarse y modificar el perfil de accion de la mezcla de insulina de forma
imprevisible. Cuando Actrapid se mezcla con Monotard es necesario realizar la inyeccion
inmediatamente para no reducir la accion rapida de Actrapid.

6.3 Periodo de validez

30/meses.

Una vez abierto: 6 semanas.
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar entre 2°C - 8§°C (en nevera) y no guardar cerca del compartimento de congelacion.
No congelar.

Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Durante el uso: no refrigerar. No conservar a temperatura superior a 25°C.

Proteger del calor y la luz solar excesivos.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Vial de vidrio (tipo 1) cerrado con un disco de goma de bromobutil/poliisopreno‘y.un capuchon de
plastico como precinto de seguridad.

Presentaciones: 1y 5 viales x 10 ml.

Posible comercializacion solamente de algunos tamafios de envases.

6.6 Instrucciones de uso y manipulacion

Los preparados de insulina que se hayan congelado no deben utilizarse;

Las suspensiones de insulina no deben utilizarse si no tienen un aspecto uniformemente lechoso
después de resuspenderlas.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dinamarca

8. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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ANEXO II
A. FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
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A. FABRICANTE DE LA SUBSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y
TITULARES DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLES DE LA
LIBERACION DE LOTES

Nombre y direccidn del fabricante de la substancia activa biologica

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dinamarca

Nombre vy direccidn de los fabricantes responsables de la liberacion de los lotes

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dinamarca

En el prospecto impreso en el envoltorio del medicamento debe constar el nombre y la direccion del
fabricante responsable de la liberacion de ese lote en concreto.

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO IMPUESTAS AL
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Medicamento sujeto a receta médica
o OTRAS CONDICIONES

El titular de la autorizacion de comercializacion informara a la Comision Europea sobre los planes de
comercializacion para el medicamento autorizado mediante la presente decision.
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

{EMBALAJE EXTERIOR}

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Monotard 40 Ul/ml
Suspension inyectable en un vial
Insulina humana, ADNr

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml de suspension contiene 40 UI (1,4 mg) de insulina humana, ADNr

3. LISTA DE EXCIPIENTES

cloruro de zinc, acetato de zinc, cloruro sédico, parahidroxibenzoato de metilo, acetato sodico,
hidroxido sodico, acido clorhidrico y agua para inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

1 vial de 10 ml

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion subcutanea
Resuspender segtn las instrucciones
Leer el prospecto antes de usar el medicamento

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.:
Durante el uso: usar dentro de 6 semanas

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2°C - 8°C (en nevera)
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No congelar
Conservar en el embalaje exterior
Durante el uso: no refrigerar ni conservar a temperatura superior a 25°C

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIQN DEL PRODUCTO NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Dinamarca

12. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/0/00/000/000

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote:

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica

15. INSTRUCCIONES DE USO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

{EMBALAJE EXTERIOR}

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Monotard 40 Ul/ml
Suspension inyectable en un vial
Insulina humana, ADNr

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml de suspension contiene 40 UI (1,4 mg) de insulina humana, ADNr

3. LISTA DE EXCIPIENTES

cloruro de zinc, acetato de zinc, cloruro sédico, parahidroxibenzoato de metilo, acetato sodico,
hidroxido sodico, acido clorhidrico y agua para inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

5 viales de 10 ml

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion subcutanea
Resuspender segtn las instrucciones
Leer el prospecto antes de usar el medicamento

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.:
Durante el uso: usar dentro de 6 semanas

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2°C - 8°C (en nevera)
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No congelar
Conservar en el embalaje exterior
Durante el uso: no refrigerar ni conservar a temperatura superior a 25°C

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIQN DEL PRODUCTO NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Dinamarca

12. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/0/00/000/000

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote:

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica

15. INSTRUCCIONES DE USO
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INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

{ETIQUETA}

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Monotard 40 Ul/ml
Suspension inyectable
Insulina humana, ADNr

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Administracion sc

3. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.:

4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote:

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

10 ml
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

{EMBALAJE EXTERIOR}

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Monotard 100 Ul/ml
Suspension inyectable en un vial
Insulina humana, ADNr

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml de suspension contiene 100 UI (3,5 mg) de insulina humana, ADNr

3. LISTA DE EXCIPIENTES

cloruro de zinc, acetato de zinc, cloruro sédico, parahidroxibenzoato de metilo, acetato sodico,
hidroxido sodico, acido clorhidrico y agua para inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

1 vial de 10 ml

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion subcutanea
Resuspender segtn las instrucciones
Leer el prospecto antes de usar el medicamento

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.:
Durante el uso: usar dentro de 6 semanas

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2°C - 8°C (en nevera)
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No congelar
Conservar en el embalaje exterior
Durante el uso: no refrigerar ni conservar a temperatura superior a 25°C

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIQN DEL PRODUCTO NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Dinamarca

12. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/0/00/000/000

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote:

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica

15. INSTRUCCIONES DE USO

26




INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU
DEFECTO, EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

{EMBALAJE EXTERIOR}

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Monotard 100 Ul/ml
Suspension inyectable en un vial
Insulina humana, ADNr

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml de suspension contiene 100 UI (3,5 mg) de insulina humana, ADNr

3. LISTA DE EXCIPIENTES

cloruro de zinc, acetato de zinc, cloruro sédico, parahidroxibenzoato de metilo, acetato sodico,
hidroxido sodico, acido clorhidrico y agua para inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

5 viales de 10 ml

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion subcutanea
Resuspender segtn las instrucciones
Leer el prospecto antes de usar el medicamento

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.:
Durante el uso: usar dentro de 6 semanas

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar entre 2°C - 8°C (en nevera)
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No congelar
Conservar en el embalaje exterior
Durante el uso: no refrigerar ni conservar a temperatura superior a 25°C

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACIQN DEL PRODUCTO NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsverd
Dinamarca

12. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/0/00/000/000

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote:

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica

15. INSTRUCCIONES DE USO
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INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

{ETIQUETA}

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Monotard 100 Ul/ml
Suspension inyectable
Insulina humana, ADNr

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Administracion sc

3. FECHA DE CADUCIDAD

Cad.:

4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote:

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

10 ml
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Monotard

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar insulina. Conserve este prospecto.
Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda consulte a su médico, a la enfermera especializada en diabetes o al farmacéutico.
Esta medicina se le ha recetado a usted personalmente y no debe pasarsela a otras personas, Puede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

Qué es Monotard

Antes de usar Monotard
Como usar Monotard

En casos de urgencia
Posibles efectos adversos
Conservacion de Monotard

SNE W=

Monotard 40 Ul/ml Suspension inyectable en un vial

Insulina humana, ADNTr.

Monotard es una suspension de insulina zinc que contiene una mezcla de particulas amorfas y
cristalinas (proporcion 3:7).

El principio activo es insulina humana producida mediante biotecnologia recombinante.

1 ml contiene 40 UI de insulina humana. 1 vial contiene 10 ml equivalentes a 400 UL

Los demas componentes de Monotard son cloruro de zinc, acetato de zinc, cloruro sédico,
parahidroxibenzoato de metilo, acetato sddico, hidroxido sodico, acido clorhidrico y agua para
inyectables.

La suspension inyectable se presenta como una suspension acuosa, turbia y blanca (lechosa) en
envases de 1 o 5 viales de 10 ml (posible comercializacion solamente de algunos tamafios de envases).
El titular de la autorizacion de comercializacion y el fabricante es Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvard, Dinamarca.

1 Qué es Monotard

Monotard es insulina humana para el tratamiento de la diabetes. Se presenta en un vial de 10 ml
para utilizacion con jeringa.

Monotard es una insulina de accion prolongada. Esto quiere decir que empieza a reducir su nivel de
azucar en sangre aproximadamente 2 horas y media después de la administracion y el efecto dura
aproximadamente unas 24 horas. Monotard se administra a menudo en combinacion con insulinas de
accion rapida.

2 Antes de usar Monotard

No use Monotard

> Si tiene sintomas de hipoglucemia (aztcar en sangre muy bajo). Ver 4. Qué hacer en caso de
urgencia, para mas informacion sobre hipoglucemia

»  Siha tenido alguna reaccion alérgica a esta insulina o a cualquiera de los componentes (ver
cuadro abajo a la izquierda). Algunas personas son alérgicas al componente
parahidroxibenzoato de metilo. Los signos de la alergia se describen en 5. Posibles efectos
adyersos.

Tenga especial cuidado con Monotard

P> . Sitiene problemas con el rifion, el higado, las glandulas suprarrenales, la hipofisis o la glandula
tiroidea

Si bebe alcohol debe estar atento a los sintomas de hipoglucemia

Si hace mas ejercicio fisico de lo normal o si desea cambiar su dieta normal

Aunque esté enfermo, no debe suspender el tratamiento con insulina

vvy
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Si proyecta viajar al extranjero: las diferencias horarias entre paises pueden afectar su
requerimiento de insulina

Si esta embarazada o proyecta estarlo: debe controlar cuidadosamente el azlicar en sangre ya
que el azicar en sangre muy alto o muy bajo podrian dafiar su salud y la del bebé

La lactancia durante el tratamiento con insulina no implica ningln riesgo para el bebé, pero
puede resultar necesario ajustar la dosis de insulina y la dieta

Si conduce un vehiculo o maneja maquinaria, debe estar atento a los sintomas de hipoglucemia
(azhcar en sangre muy bajo). Su capacidad de concentracion o de reaccion puede verse reducida
si Ud. sufre una hipoglucemia. No debe conducir un vehiculo ni manejar maquinatia si-siente
que el nivel de aztcar en sangre es muy bajo. Si suele tener muchas bajadas de glucosa o si le
resulta dificil reconocerlas, comente con su médico si debe conducir o manejar maquinaria.

v v v Vv

Monotard y otros medicamentos

Muchos medicamentos afectan la forma de trabajar de la glucosa en su cuerpo/y pueden afectar
también a su dosis de insulina. A continuacion se indican los principales medicamentos que pueden
afectar a su tratamiento insulinico. Informe a su médico si esta tomando o si'cambia a cualquiera de
estos medicamentos u otros medicamentos, incluso no recetados.

Su requerimiento de insulina puede cambiar si toma también: hipoglucemiantes orales; inhibidores de
la monoaminooxidasa (IMAOQO); ciertos betabloqueantes; inhibidores de.la enzima conversora de la
angiotensina (ECA); acido acetilsalicilico; tiazidas; glucocorticoides; tratamiento con hormonas
tiroideas; beta-simpaticomiméticos; hormona de crecimiento; danazol; octreotida y lanreotida.

3 Como usar Monotard

Hable con su médico y su enfermera de diabetes sobre su requerimiento de insulina. Siga
cuidadosamente sus indicaciones. Este prospecto es una guia general.

Si le cambian de un tipo o marca de insulina a otro, es posible que su médico deba realizar un ajuste de
la dosis.

Antes de usar Monotard
»  Asegurese que la insulina es del tipo.que le han recetado
»  Desinfecte la membrana de goma eon.alcohol.

No utilice Monotard

»  Siel precinto de seguridad esta suelto o falta. Cada vial lleva un precinto de seguridad de
plastico. Si el precinto no esta en perfectas condiciones al adquirir el vial, devuelva el vial a su
farmacia

»  Sino se ha guardado de la.forma correcta o si se ha congelado (ver 6. Conservacion de
Monotard)

»  Sino tiene un aspecto uniformemente lechoso después de agitarla.

Coémo utilizar esta insulina

Monotard se inyecta-bajo la piel (administracion subcutanea). Nunca debe inyectar la insulina
directamente en una/vena o musculo. Debe rotar la zona de inyeccidn para evitar abultamientos de la
piel (ver 5. Posiblesiefectos adversos). La mejor zona para la inyeccion es la parte frontal del muslo.
También se.puede-administrar en la pared abdominal, en la region gliitea o en la parte frontal superior
del brazo.

Mida regularmente su nivel de glucosa en sangre.

Los viales/«de Monotard deben utilizarse con jeringas de insulina graduadas con la escala de unidades
correspondiente.

Si solo'se inyecta Monotard

o Antes de usarla por primera vez y justo antes de la inyeccion, mover el vial de arriba a abajo al
menos 10 veces y girarlo entre las palmas de las manos. Repetir este procedimiento si es
necesario hasta que el liquido aparezca uniformemente lechoso

. Cargar en la jeringa una cantidad de aire idéntica a la dosis de insulina prescrita
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Inyectar el aire en el vial: introducir la aguja por el disco de goma y apretar el émbolo
Invertir el vial y la jeringa

Extraer la dosis de insulina prescrita en la jeringa

Retirar la aguja del vial

Asegurarse de que no hay aire en la jeringa: coloque la aguja hacia arriba y elimine el aire
Comprobar que la dosis es correcta

Inyectar inmediatamente.

Si tiene que mezclar Monotard con insulina de accién rapida

o Antes de usarla por primera vez y justo antes de inyectar Monotard, agitar el vial arriba y abajo
al menos 10 veces y girar el vial entre las palmas de las manos. Repetir este procedimiento si es
necesario hasta que el liquido sea uniformemente lechoso

. Cargar en la jeringa una cantidad de aire idéntica a la dosis prescrita de Monotard. Inyectar el
aire en el vial que contiene Monotard y retirar la aguja

o Cargar en la jeringa una cantidad de aire idéntica a la dosis prescrita de insulina de accion
rapida. Inyectar el aire en el vial que contiene la insulina de accion.rapida. Invertir el vial y la
jeringa

. Extraer la dosis prescrita de insulina de accidn rapida en la jeringa. Retirar la aguja del vial.

Asegurarse de que no hay aire en la jeringa: elimine el aire manteniendo la aguja hacia arriba.
Comprobar la dosis

. Introducir la aguja en el vial de Monotard. Invertir el vial(y/la jeringa

. Extraer la dosis prescrita de Monotard en la jeringa. Retirar la aguja del vial. Asegurarse de que
no hay aire en la jeringa y comprobar la dosis

o Inyectar inmediatamente la mezcla.

La insulina de accién rapida y la de accion retardada siempre deben mezclarse en este orden.

Coémo inyectar la insulina

. La insulina debe inyectarse bajo la piel. Utilice la técnica de inyeccion aconsejada por su
médico o enfermera de diabetes
o Mantenga la aguja bajo la piel al menos durante 6 segundos para asegurar que se ha

administrado toda la dosis.

4 Qué hacer en caso de urgencia

Si tiene una hipoglucemia

Hipoglucemia significa aziicar-en sangre muy bajo.

Los sintomas de aviso de una hipoglucemia aparecen repentinamente y pueden ser sudor frio, piel fria

y palida, dolor de cabeza, palpitacion, nduseas, apetito excesivo, trastornos visuales temporales, fatiga,

cansancio y debilidad no-habitual, nerviosismo o temblor, ansiedad, confusion y dificultad de

concentracion.

Si nota cualquiera de'los sintomas descritos: tome tabletas de glucosa o bien un producto azucarado

(caramelos, galletas, zumo de fruta) y luego descanse.

Si tiene hipoglucemia no debe administrarse insulina.

Lleve siempre.tabletas de glucosa, caramelos, galletas o zumo de fruta como medida de precaucion.

Informe a los'demas que si esta inconsciente deben recostarle de lado y buscar inmediatamente

asistencia médica. No deben darle nada de comer o beber. Podria asfixiarse.

»  Silahipoglucemia grave no se trata, puede causar lesion cerebral (transitoria o permanente) e
incluso la muerte

P -..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 administracion, de la
insulina, el alimento o el ejercicio.
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Utilizacion de glucagén

Puede recuperar la consciencia mas rapidamente si le administra una inyeccion de glucagén una
persona que sepa como hacerlo. Si le administran glucagon, debe tomar también glucosa o un
producto azucarado tan pronto como recupere la consciencia. 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 glucagoén para averiguar la razon de su hipoglucemia y prevenir,
episodios similares.

Causas de hipoglucemia
La hipoglucemia ocurre cuando el nivel de azlicar en sangre es muy bajo. Esto puede ocurrit:

o Si se inyecta demasiada insulina
o Si come demasiado poco o si omite una comida
o Si hace mas ejercicio fisico de lo normal.

Si su azicar en sangre es muy alto

Su azlicar en sangre puede ser muy alto (esto se llama hiperglucemia).

Los sintomas de aviso aparecen gradualmente. Estos incluyen orina abundante, sed, pérdida de
apetito, nauseas, vomitos, somnolencia o cansancio, piel seca y enrojecida, sensacion de sequedad en
la boca y aliento con olor afrutado.

Si nota cualquiera de los sintomas descritos: controle el nivel de azlicar en sangre; controle el nivel
de acetona en la orina si es posible; y luego consulte inmediatamente al médico.

Estos sintomas pueden indicar que esta en una situacion muy grave denominada cetoacidosis
diabética. Si no se trata, esta situacion puede producir un coma diabético y la muerte.

Causas de hiperglucemia:

o Si ha olvidado inyectarse insulina

Si repetidamente se inyecta menos insulina de Ta.que debiera
Si padece una infeccion o fiebre

Si come mas de lo normal

Si hace menos ejercicio fisico de lo normal.

5 Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Monotard puede tener efectos adversos. Los efectos adversos
mas comunes son azucar en sangre muy bajo o muy alto (hipoglucemia o hiperglucemia). Durante los
ensayos clinicos, uno de cada cinco pacientes experimentd una hipoglucemia que precisé la ayuda de
otros. Ver advertencias en seccion 4, ;Qué hacer en caso de urgencia?

No todos los efectos adversos son comunicados a diario. Por lo tanto los efectos adversos relacionados
a continuacion pueden ocurtir con mas frecuencia que la indicada.

Efectos adversos escasos'(menos de 1 en 1.000)
Azidcar en sangre muy bajo o muy alto: El inyectarse demasiado o muy poco Monotard puede
producir respectivamente hipoglucemia o hiperglucemia

Efectos adversos muy escasos (menos de 1 en 10.000)
Trastornos visuales. Al empezar el tratamiento con insulina, puede experimentar trastornos visuales,
pero la reaccion suele desaparecer.

Alteraciones en el lugar de la inyeccion. Si se realizan demasiadas inyecciones en el mismo sitio,

pueden producirse abultamientos de la piel. Para prevenir esto, vaya rotando los sitios de inyeccion
dentro de la misma zona.
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Signos de alergia. Pueden ocurrir reacciones (enrojecimiento, hinchazén y escozor) en la zona de

inyeccion (reacciones alérgicas locales). Estas normalmente suelen desaparecer después de unas

semanas de tratamiento. Si los sintomas no desaparecen, debe consultar a su médico.

Consulte inmediatamente al médico:

P  Silos signos de alergia se extienden a otras partes del cuerpo o

»  Side repente se siente enfermo y: tiene sudores; vomitos; dificultad en la respiracion;
palpitaciones; se siente mareado.

Puede tener una reaccion alérgica grave muy rara a Monotard o a alguno de los demas

componentes (reaccion alérgica sistémica). Vea también la advertencia en 2. Antes de usar Monotard.

Hinchazon de las articulaciones. Al empezar el tratamiento con insulina, la acumulaciéon de liquido
puede causar hinchazon de los tobillos y otras articulaciones. Esto desaparece rapidamente.

Si aprecia efectos adversos, incluso los no mencionados en este prospecto, comuniqueselo a su médico
o farmacéutico.

6 Conservacion de Monotard

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

Monotard en vial que no se esté utilizando debe conservarse entre 2°C - 8°C en nevera, alejado del
compartimento de congelacion. No congelar.

Monotard en vial que esté en uso o que vaya a usarse inmediatamente no debe conservarse en nevera.
Puede llevarse como repuesto y conservarse a temperatura’ambiente (no superior a 25°C) durante 6
semanas.

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo.de la luz cuando no se esta usando.
Monotard debe protegerse del calor y la luz solar excesivos.

No usar Monotard una vez superada la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en el embalaje
exterior.

Este prospecto fue aprobado en
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Monotard

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar insulina. Conserve este prospecto.
Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda consulte a su médico, a la enfermera especializada en diabetes o al farmacéutico.
Esta medicina se le ha recetado a usted personalmente y no debe pasarsela a otras personas, Puede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

Qué es Monotard

Antes de usar Monotard
Como usar Monotard

En casos de urgencia
Posibles efectos adversos
Conservacion de Monotard

SNE W=

Monotard 100 UI/ml Suspension inyectable en un vial

Insulina humana, ADNTr.

Monotard es una suspension de insulina zinc que contiene una mezcla de particulas amorfas y
cristalinas (proporcion 3:7).

El principio activo es insulina humana producida mediante biotecnologia recombinante.

1 ml contiene 40 Ul de insulina humana. 1 vial contiene 10 ml equivalentes a 1000 UL

Los demas componentes de Monotard son cloruro de zinc, acetato de zinc, cloruro sédico,
parahidroxibenzoato de metilo, acetato sddico, hidroxido sodico, acido clorhidrico y agua para
inyectables.

La suspension inyectable se presenta como una suspension acuosa, turbia y blanca (lechosa) en
envases de 1 o 5 viales de 10 ml (posible comercializacion solamente de algunos tamafios de envases).
El titular de la autorizacion de comercializacion y el fabricante es Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsvard, Dinamarca.

1 Qué es Monotard

Monotard es insulina humana para el tratamiento de la diabetes. Se presenta en un vial de 10 ml
para utilizacion con jeringa.

Monotard es una insulina de accion prolongada. Esto quiere decir que empieza a reducir su nivel de
azucar en sangre aproximadamente 2 horas y media después de la administracion y el efecto dura
aproximadamente unas 24 horas. Monotard se administra a menudo en combinacion con insulinas de
accion rapida.

2 Antes de usar Monotard

No use Monotard

> Si tiene sintomas de hipoglucemia (aztcar en sangre muy bajo). Ver 4. Qué hacer en caso de
urgencia, para mas informacion sobre hipoglucemia

»  Siha tenido alguna reaccion alérgica a esta insulina o a cualquiera de los componentes (ver
cuadro abajo a la izquierda). Algunas personas son alérgicas al componente
parahidroxibenzoato de metilo. Los signos de la alergia se describen en 5. Posibles efectos
adyersos.

Tenga especial cuidado con Monotard

P> . Sitiene problemas con el rifion, el higado, las glandulas suprarrenales, la hipofisis o la glandula
tiroidea

Si bebe alcohol debe estar atento a los sintomas de hipoglucemia

Si hace mas ejercicio fisico de lo normal o si desea cambiar su dieta normal

Aunque esté enfermo, no debe suspender el tratamiento con insulina

vvy
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Si proyecta viajar al extranjero: las diferencias horarias entre paises pueden afectar su
requerimiento de insulina

Si esta embarazada o proyecta estarlo: debe controlar cuidadosamente el azlicar en sangre ya
que el azicar en sangre muy alto o muy bajo podrian dafiar su salud y la del bebé

La lactancia durante el tratamiento con insulina no implica ningln riesgo para el bebé, pero
puede resultar necesario ajustar la dosis de insulina y la dieta

Si conduce un vehiculo o maneja maquinaria, debe estar atento a los sintomas de hipoglucemia
(azhcar en sangre muy bajo). Su capacidad de concentracion o de reaccion puede verse reducida
si Ud. sufre una hipoglucemia. No debe conducir un vehiculo ni manejar maquinatia si-siente
que el nivel de aztcar en sangre es muy bajo. Si suele tener muchas bajadas de glucosa o si le
resulta dificil reconocerlas, comente con su médico si debe conducir o manejar maquinaria.

v v v Vv

Monotard y otros medicamentos

Muchos medicamentos afectan la forma de trabajar de la glucosa en su cuerpo/y pueden afectar
también a su dosis de insulina. A continuacion se indican los principales medicamentos que pueden
afectar a su tratamiento insulinico. Informe a su médico si esta tomando o si'cambia a cualquiera de
estos medicamentos u otros medicamentos, incluso no recetados.

Su requerimiento de insulina puede cambiar si toma también: hipoglucemiantes orales; inhibidores de
la monoaminooxidasa (IMAOQO); ciertos betabloqueantes; inhibidores de.la enzima conversora de la
angiotensina (ECA); acido acetilsalicilico; tiazidas; glucocorticoides; tratamiento con hormonas
tiroideas; beta-simpaticomiméticos; hormona de crecimiento; danazol; octreotida y lanreotida.

3 Como usar Monotard

Hable con su médico y su enfermera de diabetes sobre su requerimiento de insulina. Siga
cuidadosamente sus indicaciones. Este prospecto es una guia general.

Si le cambian de un tipo o marca de insulina a otro, es posible que su médico deba realizar un ajuste de
la dosis.

Antes de usar Monotard
»  Asegurese que la insulina es del tipo.que le han recetado
»  Desinfecte la membrana de goma eon.alcohol.

No utilice Monotard

»  Siel precinto de seguridad esta suelto o falta. Cada vial lleva un precinto de seguridad de
plastico. Si el precinto no esta en perfectas condiciones al adquirir el vial, devuelva el vial a su
farmacia

»  Sino se ha guardado de la.forma correcta o si se ha congelado (ver 6. Conservacion de
Monotard)

»  Sino tiene un aspecto uniformemente lechoso después de agitarla.

Coémo utilizar esta insulina

Monotard se inyecta-bajo la piel (administracion subcutanea). Nunca debe inyectar la insulina
directamente en una/vena o musculo. Debe rotar la zona de inyeccidn para evitar abultamientos de la
piel (ver 5. Posiblesiefectos adversos). La mejor zona para la inyeccion es la parte frontal del muslo.
También se.puede-administrar en la pared abdominal, en la region gliitea o en la parte frontal superior
del brazo.

Mida regularmente su nivel de glucosa en sangre.

Los viales/«de Monotard deben utilizarse con jeringas de insulina graduadas con la escala de unidades
correspondiente.

Si solo'se inyecta Monotard

o Antes de usarla por primera vez y justo antes de la inyeccion, mover el vial de arriba a abajo al
menos 10 veces y girarlo entre las palmas de las manos. Repetir este procedimiento si es
necesario hasta que el liquido aparezca uniformemente lechoso

. Cargar en la jeringa una cantidad de aire idéntica a la dosis de insulina prescrita
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Inyectar el aire en el vial: introducir la aguja por el disco de goma y apretar el émbolo
Invertir el vial y la jeringa

Extraer la dosis de insulina prescrita en la jeringa

Retirar la aguja del vial

Asegurarse de que no hay aire en la jeringa: coloque la aguja hacia arriba y elimine el aire
Comprobar que la dosis es correcta

Inyectar inmediatamente.

Si tiene que mezclar Monotard con insulina de accién rapida

o Antes de usarla por primera vez y justo antes de inyectar Monotard, agitar el vial arriba y abajo
al menos 10 veces y girar el vial entre las palmas de las manos. Repetir este procedimiento si es
necesario hasta que el liquido sea uniformemente lechoso

. Cargar en la jeringa una cantidad de aire idéntica a la dosis prescrita de Monotard. Inyectar el
aire en el vial que contiene Monotard y retirar la aguja

o Cargar en la jeringa una cantidad de aire idéntica a la dosis prescrita de insulina de accion
rapida. Inyectar el aire en el vial que contiene la insulina de accion.rapida. Invertir el vial y la
jeringa

. Extraer la dosis prescrita de insulina de accidn rapida en la jeringa. Retirar la aguja del vial.

Asegurarse de que no hay aire en la jeringa: elimine el aire manteniendo la aguja hacia arriba.
Comprobar la dosis

. Introducir la aguja en el vial de Monotard. Invertir el vial(y/la jeringa

. Extraer la dosis prescrita de Monotard en la jeringa. Retirar la aguja del vial. Asegurarse de que
no hay aire en la jeringa y comprobar la dosis

o Inyectar inmediatamente la mezcla.

La insulina de accién rapida y la de accion retardada siempre deben mezclarse en este orden.

Coémo inyectar la insulina

. La insulina debe inyectarse bajo la piel. Utilice la técnica de inyeccion aconsejada por su
médico o enfermera de diabetes
o Mantenga la aguja bajo la piel al menos durante 6 segundos para asegurar que se ha

administrado toda la dosis.

4 Qué hacer en caso de urgencia

Si tiene una hipoglucemia

Hipoglucemia significa aziicar-en sangre muy bajo.

Los sintomas de aviso de una hipoglucemia aparecen repentinamente y pueden ser sudor frio, piel fria

y palida, dolor de cabeza, palpitacion, nduseas, apetito excesivo, trastornos visuales temporales, fatiga,

cansancio y debilidad no-habitual, nerviosismo o temblor, ansiedad, confusion y dificultad de

concentracion.

Si nota cualquiera de'los sintomas descritos: tome tabletas de glucosa o bien un producto azucarado

(caramelos, galletas, zumo de fruta) y luego descanse.

Si tiene hipoglucemia no debe administrarse insulina.

Lleve siempre.tabletas de glucosa, caramelos, galletas o zumo de fruta como medida de precaucion.

Informe a los'demas que si esta inconsciente deben recostarle de lado y buscar inmediatamente

asistencia médica. No deben darle nada de comer o beber. Podria asfixiarse.

»  Silahipoglucemia grave no se trata, puede causar lesion cerebral (transitoria o permanente) e
incluso la muerte

P -..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 administracion, de la
insulina, el alimento o el ejercicio.
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Utilizacion de glucagén

Puede recuperar la consciencia mas rapidamente si le administra una inyeccion de glucagén una
persona que sepa como hacerlo. Si le administran glucagon, debe tomar también glucosa o un
producto azucarado tan pronto como recupere la consciencia. 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 glucagoén para averiguar la razon de su hipoglucemia y prevenir,
episodios similares.

Causas de hipoglucemia
La hipoglucemia ocurre cuando el nivel de azlicar en sangre es muy bajo. Esto puede ocurrit:

o Si se inyecta demasiada insulina
o Si come demasiado poco o si omite una comida
o Si hace mas ejercicio fisico de lo normal.

Si su azicar en sangre es muy alto

Su azlicar en sangre puede ser muy alto (esto se llama hiperglucemia).

Los sintomas de aviso aparecen gradualmente. Estos incluyen orina abundante, sed, pérdida de
apetito, nduseas, vomitos, somnolencia o cansancio, piel seca y enrojecida, sensacion de sequedad en
la boca y aliento con olor afrutado.

Si nota cualquiera de los sintomas descritos: controle el nivel de azlicar en sangre; controle el nivel
de acetona en la orina si es posible; y luego consulte inmediatamente al médico.

Estos sintomas pueden indicar que estd en una situacion muy grave denominada cetoacidosis
diabética. Si no se trata, esta situacion puede producir un coma diabético y la muerte.

Causas de hiperglucemia:

o Si ha olvidado inyectarse insulina

Si repetidamente se inyecta menos insulina de la:que debiera
Si padece una infeccion o fiebre

Si come mas de lo normal

Si hace menos ejercicio fisico de lo normal.

5 Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Monotard puede tener efectos adversos. Los efectos adversos
mas comunes son azucar en sangre muy bajo o muy alto (hipoglucemia o hiperglucemia). Durante los
ensayos clinicos, uno de cada cinco pacientes experimentd una hipoglucemia que precis6 la ayuda de
otros. Ver advertencias en seccion 4, ;Qué hacer en caso de urgencia?

No todos los efectos adverses son comunicados a diario. Por lo tanto los efectos adversos relacionados
a continuacion pueden ocurrir con mas frecuencia que la indicada.

Efectos adversos escasos'(menos de 1 en 1.000)
Azucar en sangre/muy bajo o muy alto: El inyectarse demasiado o muy poco Monotard puede
producir respectivamente hipoglucemia o hiperglucemia

Efectos adversos. muy escasos (menos de 1 en 10.000)
Trastornos visuales. Al empezar el tratamiento con insulina, puede experimentar trastornos visuales,
pero la reaccion suele desaparecer.

Alteraciones en el lugar de la inyeccion. Si se realizan demasiadas inyecciones en el mismo sitio,

pueden producirse abultamientos de la piel. Para prevenir esto, vaya rotando los sitios de inyeccion
dentro de la misma zona.
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Signos de alergia. Pueden ocurrir reacciones (enrojecimiento, hinchazén y escozor) en la zona de

inyeccion (reacciones alérgicas locales). Estas normalmente suelen desaparecer después de unas

semanas de tratamiento. Si los sintomas no desaparecen, debe consultar a su médico.

Consulte inmediatamente al médico:

P  Silos signos de alergia se extienden a otras partes del cuerpo o

»  Side repente se siente enfermo y: tiene sudores; vomitos; dificultad en la respiracion;
palpitaciones; se siente mareado.

Puede tener una reaccion alérgica grave muy rara a Monotard o a alguno de los demas

componentes (reaccion alérgica sistémica). Vea también la advertencia en 2. Antes de usar Monotard.

Hinchazon de las articulaciones. Al empezar el tratamiento con insulina, la acumulaciéon de liquido
puede causar hinchazon de los tobillos y otras articulaciones. Esto desaparece rapidamente.

Si aprecia efectos adversos, incluso los no mencionados en este prospecto, comuniqueselo a su médico
o farmacéutico.

6 Conservacion de Monotard

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

Monotard en vial que no se esté utilizando debe conservarse entre 2°C - 8°C en nevera, alejado del
compartimento de congelacion. No congelar.

Monotard en vial que esté en uso o que vaya a usarse inmediatamente no debe conservarse en nevera.
Puede llevarse como repuesto y conservarse a temperatura’ambiente (no superior a 25°C) durante 6
semanas.

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo.de la luz cuando no se esta usando.
Monotard debe protegerse del calor y la luz solar excesivos.

No usar Monotard una vez superada la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en el embalaje
exterior.

Este prospecto fue aprobado en
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