ANEXO |

RESUMO DAS CARACTER BTICAS DO MEDICAMENTO



vEste medicamento est&sujeito a monitorizagd adicional. Isto irapermitir a rdpida identificagg de
nova informag® de seguranca. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacf®s adversas. Para saber como notificar reag®s adversas, ver secGo 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Dazparda 100 unidades/ml solug® injeté&vel em caneta précheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada caneta précheia contén 3 ml equivalentes a 300 unidades. 1 ml de soluGg contén 100 unidades
de insulina aspatico* (equivalentes a 3,5 mg).

*A insulina aspatico éproduzida em E.coli por tecnologia de DNA recombinante.

Lista completa de excipientes, ver secGo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solug injeté&vel em caneta précheia (VitaClick).

L mpida, incolor e aquosa.

4, INFORMACOES CL NICAS
4.1 Indicag®s terapé@iticas

Dazparda estaindicado no tratamento da diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas com
1 ano de idade ou mais.

4.2 Posologia e modo de administraggo

Posologia

A poténcia dos andogos de insulina, incluindo a insulina aspatico, éexpressa em unidades, enquanto
gue a poténcia da insulina humana éexpressa em unidades internacionais.

A posologia de Dazparda édeterminada individualmente e de acordo com as necessidades do doente.
Normalmente dever&ser utilizado em associagg® com uma insulina de agd interméia ou de aG®
prolongada.

A monitorizag® da glicemia e o ajuste das doses de insulina s& recomendados para a obtenG de um
d&imo controlo glicénico.

As necessidades individuais de insulina nos adultos e criangs s& normalmente entre 0,5 e
1,0 unidade/kg/dia. Num regime de tratamento basal-bdus, 50%—-70% destas necessidades podem ser
cobertas por Dazparda e o restante por insulina de ag® intermé&lia ou prolongada.

O ajuste da posologia pode ser necessa&io se 0s doentes aumentarem a atividade f Bica, mudarem a
dieta habitual ou durante uma doen@ concomitante.



Populac@®s especiais

Idosos (> 65 anos de idade)

Insulina aspa&tico pode ser usado em doentes idosos.

Nos doentes idosos deveraintensificar-se a monitorizagg da glucose sangu hea e ajustar-se a
posologia da insulina aspatico a n wel individual.

Compromisso renal

O compromisso renal pode reduzir as necessidades de insulina do doente.

Nos doentes com compromisso renal, a monitorizag® da glicemia deve ser intensificada e a posologia
da insulina aspatico deve ser ajustada individualmente.

Compromisso hep&ico

O compromisso hepd&ico pode reduzir as necessidades de insulina do doente.

Nos doentes com compromisso hepéico, a monitorizag® da glicemia deve ser intensificada e a
posologia da insulina aspatico deve ser ajustada individualmente.

PopulaG® pedidrica

Insulina aspatico pode ser utilizado em criangas e adolescentes com 1 ano de idade ou mais como
tratamento preferencial em relagd ainsulina humana solvel, caso seja benéfico um in Tio rdpido da
aga, por exemplo, quando se programa as inje@®s em relacgi & refeig®s (ver sec@®s 5.1 e 5.2).

A seguran@ e eficZia de insulina aspatico em criang@s com menos de 1 ano de idade n& foram
estabelecidas. N& existem dados dispon veis.

Transferécia de outras insulinas

Aquando da transferéncia de outras insulinas, pode ser necessa&io o ajuste da dose de Dazparda e da
dose de insulina basal. Dazparda apresenta um in Tio de agg mais répido e uma duragg de aGd mais
curta quando comparado com a insulina humana soltvel. Quando injetado por via subcut&nea na
parede abdominal, o in Tio da ag dar-se-a10-20 minutos ap& a injeg. O efeito m&imo regista-se
entre 1 e 3 horas ap& a injeG. A duracd da ag® €de 3 a 5 horas.

E recomendada a monitorizacg® cuidadosa da glicemia durante a transferécia e nas primeiras
semanas ap& a mesma (ver secG 4.4).

Modo de administracGo

Insulina aspatico éum andogo de insulina de agd répida.

Insulina aspatico éadministrada por via subcuténea através de injeG na parede abdominal, na coxa,
no brag, na regi&v deltoide ou na regid gltea. Os locais de injeG deverép ser sempre alternados
dentro da mesma regi&p a fim de reduzir o risco de lipodistrofia e amiloidose cut&nea (ver secg®s 4.4
e 4.8). A injeG subcut&nea na parede abdominal assegura uma absorG@® mais répida do que noutros
locais de injeg&. Comparativamente ainsulina humana soltvel, o in €io de ag mais répido de
insulina asp&tico mantén-se, independentemente do local de injeG®. A duragd da agi ir&variar de
acordo com a dose, o local da injeG@, o fluxo sangu meo, a temperatura e o n vel de atividade f Fica.

Devido ao inTio de ag® mais répido, insulina aspatico deve, geralmente, ser administrada
imediatamente antes da refeiGgg. Quando necessaio, insulina aspatico pode ser administrada
imediatamente a seguir a uma refeiGo.

Dazparda soluG injet&vel em caneta précheia de 100 unidades/ml
Cada uma das canetas précheias administra 1-60 unidades em aumentos de 1 unidade. A caneta pré
cheia sGéadequada para injeg@®s subcut&neas.



Os doentes té@n de verificar visualmente as unidades marcadas no contador de doses da caneta.
Portanto, o requisito para que 0s doentes possam autoinjetar-se €gque consigam ler o contador de doses
na caneta. Os doentes cegos ou com problemas de vis& té&n de ser instru os para obterem sempre
ajuda de outra pessoa com boa vis& e formag na utilizacd do dispositivo de insulina.

Dazparda sGestadispon vel na forma de soluG injetérvel em caneta pré&cheia de 100 unidades/ml,
para uso por via subcut&nea. Portanto, se for necess&ia uma via de administragg alternativa, devem
ser utilizados outros medicamentos de insulina aspatico que ofere@m essas opg®s.

Para instrugg®es detalhadas para o utilizador, consultar o folheto informativo.

4.3 Contraindicag®s

Hipersensibilidade asubst&ncia ativa ou a qualquer um dos excipientes (ver secGo 6.1).
4.4 Adverténcias e precaug®s especiais de utilizagg

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biol&gicos, 0 nome e 0 numero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Hiperglicemia

Uma dose inadequada ou a descontinuacg® do tratamento, em especial na diabetes tipo 1, pode
conduzir a hiperglicemia e cetoacidose diabética. Geralmente, os primeiros sintomas de hiperglicemia
instalam-se de forma gradual, num per bdo de horas ou dias. Incluem sede, aumento da frequéncia
urin&ia, nauseas, vanmitos, sonoléncia, pele seca e com vermelhid&, boca seca, perda de apetite, bem
como hdito ceténico. Na diabetes tipo 1, epis&lios hiperglicémicos n&o tratados podem conduzir,
eventualmente, a uma cetoacidose diabéica que €potencialmente letal.

Hipoglicemia

A omissé&b de uma refeiG ou a realizag® de exerc Tio f Bico ené&gico n& planeado pode conduzir a
uma hipoglicemia.

Especialmente em criangas deve haver o cuidado de adequar a administragd das doses de insulina
(especialmente em regime basal-bdus) com a ingest& de comida, exerc Tio f §ico e n vel de agtar no
sangue, para se minimizar o risco de hipoglicemia.

Pode ocorrer hipoglicemia se a dose de insulina exceder as necessidades. Em caso de hipoglicemia ou
suspeita de hipoglicemia, insulina aspatico n& pode ser injetado. Ap& a estabilizag da glicemia do
doente, dever&ser ponderado o ajuste da dose (ver seces 4.8 e 4.9).

Os doentes que registam uma melhoria significativa no controlo da glucose, por exemplo pela
terap@&itica intensiva com insulina, podem sentir uma mudanca nos sintomas habituais de aviso de
hipoglicemia, e devem ser devidamente prevenidos. Os sintomas de aviso habituais poder&o
desaparecer em doentes com diabetes de longa durac.

Uma consequéncia da farmacodinamica dos an&ogos da insulina de ag rdpida consiste em que, se
ocorrer hipoglicemia, esta poder&aocorrer mais precocemente ap& a injeG, quando comparada com a
insulina humana solvel.

Uma vez que insulina aspatico deveraser administrada imediatamente com a refeiG, o in Tio r&ido
da acg deveraser considerado em doentes com doen@s ou tratamento concomitantes, em que se deve
esperar uma absorg tardia da comida.



As doen@s concomitantes, especialmente infeg®s e estados febris, aumentam normalmente as
necessidades de insulina do doente. Doengs concomitantes do rim, f §ado ou que afetem as gl&ndulas
suprarrenais, pituit&ia ou tiroideia, podem requerer alterag®s da dose de insulina.

Quando os doentes s&b transferidos de diversos tipos de insulinas, os sintomas iniciais de aviso de
hipoglicemia podem ser diferentes ou menos pronunciados que os sentidos com a insulina utilizada
anteriormente.

Transfer&cia de outras insulinas

A transferécia de um doente para um outro tipo ou marca de insulina deve ser feita sob rigorosa
supervisé mélica. Alterag®s na concentragg, marca (fabricante), tipo, origem (animal, insulina
humana ou andogo de insulina humana) e/ou mé&odo de fabrico (DNA recombinante versus insulina
de origem animal) podem resultar na necessidade de uma alteracg de dose. Os doentes transferidos de
outro tipo de insulina para insulina aspatico poder&p necessitar de aumentar o nimero de inje@®s
di&ias ou de uma alterag® para uma dose diferente da que usavam com as suas insulinas habituais. Se
for necess&io um ajustamento, este pode ter lugar com a primeira dose ou durante as primeiras
semanas ou meses.

Reac®s no local da injeGo

Tal como acontece em qualquer insulinoterapia, podem ocorrer reag®s no local de injeG, as quais
incluem dor, rubor, erupG cut&ea com comich&, inflamag, equimose, tumefagi e prurido. A
altern&ncia cont mua do local de injeG numa determinada &ea reduz o risco de desenvolver estas
reag@®s. De um modo geral, as reag@®s desaparecem ap alguns dias ou algumas semanas. Em
ocasiCes raras, as reag®s no local de injeG® podem obrigar ainterrupg do tratamento com insulina
aspatico.

Afec®s dos tecidos cutdneos e subcutdneos

Os doentes devem ser instru mos a realizar a troca constante do local de injeGa para reduzir o risco de
desenvolvimento de lipodistrofia e amiloidose cut&nea. Existe um potencial risco de atraso na
absorcg® de insulina e de agravamento do controlo glicénico ap& a administragi de injeges de
insulina em locais com estas reag®s. Foi notificado que uma alterag® stbita no local de injeG para
uma &ea nép afetada resulta em hipoglicemia. Recomenda-se a monitorizagd da glicemia ap& a
alterag® do local da injeG@ de uma &ea afetada para uma &ea nép afetada, podendo ser considerado
0 ajuste da dose dos medicamentos antidiabéticos.

AssociacG de insulina aspatico com pioglitazona

Foram comunicados casos de insufici@cia card Bca quando a pioglitazona foi utilizada em associaGo
com a insulina, especialmente em doentes com fatores de risco para o desenvolvimento de
insuficiécia card Bca. Esta situaGi deveraser tida em conta quando o tratamento com a associaG
de pioglitazona com insulina aspatico for considerado. Se esta associag for usada, os doentes
devem ser vigiados relativamente a sinais e sintomas de insuficiécia card Rca, aumento de peso e
edema. A pioglitazona deve ser descontinuada caso ocorra qualquer deterioragd dos sintomas

card RCoS.

Evitar trocas acidentais/erros de medicaGo

Os doentes devem receber instrug@®s no sentido de verificar sempre o r&ulo da insulina antes de cada
injeG, de modo a evitar trocas acidentais entre insulina aspatico e outras insulinas.



Anticorpos da insulina

A administrag® de insulina pode causar a formagi de anticorpos da insulina. Em casos raros, a
presena destes anticorpos pode requerer um ajuste da dose de insulina, de forma a corrigir a tendécia
para hiper ou hipoglicemia.

Viagens

Antes de efetuar viagens que impliguem mudangs de fuso hor&io, o doente deve ser aconselhado a
consultar o mé&lico, uma vez que poderahaver alterag®s nas horas de administragg de insulina e das
refeiges.

Sdlio

Este medicamento contén menos do que 1 mmol (23 mg) de s&lio por dose, ou seja, €praticamente
“isento de sodio”.

4.5 Interag®s medicamentosas e outras formas de interaGo
E conhecido que alguns medicamentos interagem com o metabolismo da glucose.

As seguintes substéncias podem reduzir as necessidades de insulina do doente:
Antidiabéicos orais, inibidores da monoaminoxidase (IMAO), bloqueadores beta, inibidores do
enzima de convers& da angiotensina (IECAS), salicilatos, esteroides anabolizantes e sulfonamidas.

As seguintes substéncias podem aumentar as necessidades de insulina do doente:
Contracetivos orais, tiazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideias, simpaticomiméticos, hormona do
crescimento e danazol.

Os bloqueadores beta podem mascarar os sintomas de hipoglicemia.

O octredido/lanredido podem ou aumentar ou reduzir as necessidades de insulina.
O dcool pode intensificar ou reduzir o efeito hipoglicénico da insulina.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Dazparda (insulina aspatico) pode ser utilizado durante a gravidez. Os dados relativos a dois ensaios
cl micos aleatorizados e controlados (322 e 27 gravidezes expostas) n& revelam quaisquer efeitos
adversos da insulina aspatico sobre a gravidez ou a satde do feto/recén-nascido, quando comparada
com a insulina humana (ver secG 5.1).

Aconselha-se a intensificag® do controlo da glicemia e da monitorizagg das mulheres grévidas com
diabetes (diabetes tipo 1, diabetes tipo 2 ou diabetes gestacional) durante toda a gravidez, bem como
das que tencionam ficar grévidas. Normalmente, as necessidades de insulina diminuem no primeiro
trimestre e aumentam, subsequentemente, durante o segundo e o terceiro trimestres.

Ap& o parto, as necessidades de insulina voltam, de modo geral, rapidamente aos valores anteriores &
gravidez.

AmamentacGo

N&b harestrig®s para o tratamento com Dazparda durante o aleitamento. O tratamento com insulina
na m& que amamenta n& implica riscos para o bebé& Contudo, a posologia de Dazparda poderater de
ser ajustada.



Fertilidade

Os estudos de reproducd® em animais n& revelaram quaisquer diferengs entre o insulina aspatico e
a insulina humana no que respeita afertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar m&quinas

A capacidade de concentrac® e reag® do doente pode diminuir como resultado da hipoglicemia. Isto
pode constituir um risco em situag®s onde estas capacidades t&n uma importéncia especial (por
exemplo conduG@ de automdveis ou utilizagg® de m&uinas).

Os doentes deverép ser alertados para tomarem precaug®s para evitar a hipoglicemia enquanto
conduzem. Este alerta éparticularmente importante para aqueles que tén sinais de aviso de
hipoglicemia reduzidos ou n& tén consciécia dos mesmos, ou té@n episalios frequentes de
hipoglicemia. Nestas circunsténcias, o doente deveraser alertado sobre a sua capacidade de conduGo.
4.8 Efeitos indesejéveis

Resumo do perfil de seguran@

As rea@®s adversas ao medicamento observadas em doentes a utilizarem insulina aspatico devem-se,
principalmente, ao efeito farmacoldjico da insulina.

A reac® adversa notificada mais frequentemente durante o tratamento €a hipoglicemia. As
frequéncias de hipoglicemia variam com a populag® de doentes, regimes posoldyicos e o nvel de
controlo glicénico (ver secG 4.8, Descrigi de reag®s adversas selecionadas).

No in Tio do tratamento com insulina, podem ocorrer anomalias de refracg, edema e reag®s no local
de injeGg (dor, rubor, erupG@ cutéea com comich&, inflamag, equimose, tumefagi e prurido no
local de injeG®). Estas reagg®s sé&b, geralmente, de natureza transit&ia. A réida melhoria do controlo
da glicemia pode estar associada a neuropatia aguda dolorosa, a qual € de uma forma geral, revers vel.
A intensificag® da insulinoterapia com uma melhoria brusca do controlo glicémico pode estar
associada a um agravamento tempord&io da retinopatia diabéica, enquanto que a melhoria do controlo
glicémico prolongado diminui o risco de progresséb da retinopatia diabéica.

Lista tabelada das reac®s adversas

As reag®s adversas descritas abaixo baseiam-se em dados de ensaios cl micos e s& classificadas de
acordo com a frequéicia MedDRA e as Classes de Sistemas de Org&ps. As categorias de frequéncia
sdo definidas de acordo com a seguinte convengdo: Muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100 a
< 1/10); pouco frequentes (> 1/1000 a < 1/100); raras (> 1/10 000 a < 1/1000); muito raras

(< 1/10 000), desconhecida (a frequéncia n& pode ser calculada a partir dos dados dispon veis).

Doengs do sistema imunit&io | Pouco frequentes - Urtic&ia, erupGa cuténea, erupges

Muito raras — Reages anafil&icas*

Doenaas do metabolismo e da Muito frequentes — Hipoglicemia*

nutriGo
Doengs do sistema nervoso Raras — Neuropatia perifé&ica (neuropatia dolorosa)
Afecg@®s oculares Pouco frequentes — Anomalias de refrago

Pouco frequentes — Retinopatia diabéica

Afeq®s dos tecidos cut&neos e | Pouco frequentes — Lipodistrofia*
subcut&neos




Desconhecida — Amiloidose cutanea*f

Perturbacges gerais e alterag@g®s | Pouco frequentes — Reag@®s no local de injeGo
no local de administracgd

Pouco frequentes — Edema

* ver secG 4.8, DescriGi de rea@®s adversas selecionadas.
7 RAM proveniente da pos-comercializaGo.

DescricG de reagd®s adversas selecionadas

Reag®s anafil&icas

A ocorréncia de rea@®s de hipersensibilidade generalizada (incluindo erupG cuténea generalizada,
prurido, sudag, desconforto gastrointestinal, edema angioneurdico, dificuldade respirat&ria,
palpitagges e descida da tensép arterial) €muito rara, mas pode ser potencialmente perigosa.

Hipoglicemia

A reag® adversa notificada mais frequentemente €a hipoglicemia. Pode ocorrer se a dose de insulina
for superior &dose que €necessaia. A hipoglicemia grave pode conduzir a inconsciéncia e/ou
convuls@s, podendo resultar em les@s tempor&ias ou permanentes da fungg cerebral ou mesmo
morte. Normalmente, os sintomas de hipoglicemia ocorrem subitamente. Podem incluir suores frios,
pele pdida e fria, fadiga, nervosismo ou tremores, ansiedade, sensag invulgar de cansa@ ou
fraqueza, confus&, dificuldade de concentrag®, sonoléncia, fome excessiva, alterag®es na vis&,
cefaleias, n&useas e palpitag®s.

Nos ensaios cl micos, a frequéncia da hipoglicemia variou com a populagd de doentes, dos regimes
posoldgicos e o n el de controlo glicénico. Durante os ensaios cl micos, as taxas globais de
hipoglicemia n&o diferiram entre os doentes tratados com insulina aspatico e insulina humana.

Afec@®s dos tecidos cuténeos e subcuténeos

Podem desenvolver-se lipodistrofia (incluindo lipohipertrofia, lipoatrofia) e amiloidose cut&nea no
local de injeG, atrasando a absorG local de insulina. A troca constante do local de injeGo na
respetiva &ea de aplicag® pode contribuir para atenuar ou prevenir estas reag®es (ver secGo 4.4).

PopulacG pedidrica

Com base nas fontes de informaG& da p&-comercializag® e nos ensaios cl micos, a frequéncia, tipo e
gravidade das rea@®s adversas observadas na populagg pedidrica n& indicam quaisquer diferen@s
relativamente aexperiéncia de utilizagi® na populagi geral.

QOutras populac®s especiais

Com base nas fontes de informaG& da p&-comercializag® e nos ensaios cl micos, a frequéncia, tipo e
gravidade das reag®s adversas observadas nos doentes idosos e nos doentes com compromisso renal
ou hepdico n& indicam quaisquer diferenas relativamente aexperiécia de utilizag® na populaGo
geral.

Notificag de suspeitas de reag®s adversas

A notificag® de suspeitas de reagges adversas ap& a autorizagd® do medicamento €importante, uma
vez que permite uma monitorizagg cont nua da relagd benef Tio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reag®s adversas através do sistema
nacional de notificagg® mencionado no Apéndice V.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Sobredosagem

N&b époss vel definir uma sobredosagem espec fica de insulina; contudo, a hipoglicemia pode
desenvolver-se em etapas sequenciais se forem administradas doses demasiado elevadas relativamente
anecessidade do doente:

. Episdlios ligeiros de hipoglicemia podem ser tratados por administracgg oral de glucose ou
produtos agicarados. Desta forma, recomenda-se que os doentes tragam sempre consigo
alimentos agicarados.

. Episdalios graves de hipoglicemia, quando o doente estainconsciente, podem ser tratados com
glucagom (0,5 a 1 mg) administrado por via intramuscular ou subcut&nea por uma pessoa com
0s devidos conhecimentos, ou com glucose administrada por via intravenosa por mégicos ou
outros profissionais de cuidados de satde. A glucose deveraser administrada por via
intravenosa se 0 doente n& responder ao glucagom dentro de 10 ou 15 minutos. Ap& ter
recuperado a consciéncia, recomenda-se a administragg oral de hidratos de carbono como
forma de prevenG de reca mas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodin&micas

Grupo farmacoterap&@itico: Medicamentos usados na diabetes. Insulinas e andogos injetéveis, de agd
répida, caligo ATC: A10ABOS.

Dazparda ¢ um medicamento biologico similar. Esta disponivel informagao pormenorizada no sitio da
internet da Agéncia Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu/en.

Mecanismo de aG e efeitos farmacodindmicos

O efeito de diminuiG da glucose sangu mea originado pelo insulina aspatico deve-se amais f&il
assimilag@ da glucose ap& a ligag da insulina aos recetores das c&ulas adiposas e musculares e &
inibicd simult&ea da libertagg de glucose pelo f gado.

Insulina aspa&tico produz um in Tio de agd mais réido em comparagd® com a insulina humana
solUvel, juntamente com uma concentragg mais baixa de glucose, como se estabelece nas primeiras
quatro horas depois de uma refeiG. Insulina aspatico ao ser injetado por via subcuténea tem uma
duracg® de ag® mais curta, quando comparado com a insulina humana solvel.


https://www.ema.europa.eu/en
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Fig. 1. As concentragges de glucose sangu fiea ap& uma dose Unica de insulina aspatico antes da
refeig@ (linha cont mua), ou de insulina humana soltvel administrada 30 minutos antes de uma
refeiG® (linha descont mua) em doentes com diabetes mellitus tipo 1.

Quando insulina aspatico €injetada por via subcuténea o in €io do efeito comegral0 a 20 minutos
ap& a injeg@. O efeito m&imo éatingido entre 1 e 3 horas ap& a injeG. A duragd da agi €de 3 a
5 horas.

Efic&ia cl hica

Os ensaios cl micos em doentes com diabetes tipo 1 demonstraram uma glucose sangu fhea pé-
prandial mais baixa com insulina aspatico, quando comparado com a insulina humana soltvel (Fig. I).
Em dois ensaios cl micos abertos de longa duragg em doentes com diabetes tipo 1, com 1070 e 884
doentes respetivamente, insulina aspatico reduziu a hemoglobina glicada em 0,12 [95% I.C. 0,03;
0,22] pontos percentuais e 0,15 [95% I.C. 0,05; 0,26] pontos percentuais, em comparagd® com a
insulina humana: uma diferenga com significado cl mico limitado.

Ensaios cl micos em doentes com diabetes tipo 1 demonstraram um risco reduzido de hipoglicemia
noturna com insulina asp&tico em comparaga® com a insulina humana soltvel. O risco de
hipoglicemia diurna n& aumentou significativamente.

O insulina aspatico tem uma poténcia equivalente ainsulina humana solQvel numa base molar.

Populaces especiais

Idosos

Um estudo randomizado, duplo-cego, cruzado de Farmacociné&ica/Farmacodinamia, que comparou a
insulina asp&tico com a insulina humana solUvel, foi efetuado em doentes idosos com diabetes tipo 2
(19 doentes com 65-83 anos, métdia de idades de 70 anos). As diferengs relativas nas propriedades
farmacodin&micas (GIRmax, AUCgIr, 0-120 min) €ntre a insulina aspa&tico e a insulina humana solvel nos
idosos foram consistentes com as observadas em indiv mluos saud&veis e em doentes mais jovens com
diabetes.
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Populaco pedidrica

Um ensaio cl mico de comparaG entre a insulina humana solQvel préprandial e o insulina aspatico
p&-prandial foi realizado em criangas (20 doentes com idades compreendidas entre 0s 2 e menos de

6 anos de idade, estudadas durante 12 semanas; entre estas crian@s, quatro tinham menos de 4 anos de
idade), e um ensaio cl mico de dose Unica PK/PD foi realizado em crian@s (6-12 anos) e adolescentes
(13-17 anos). O perfil farmacodin&mico do insulina aspatico nas criangs foi semelhante ao
observado nos adultos.

A efic&ia e seguran@ de insulina aspatico administrada como insulina em bolus, em combinaGo
com insulina detemir ou com insulina degludec como insulina basal, foram estudadas até&12 meses em
dois ensaios cl micos controlados aleatorizados em adolescentes e criangas com idades entre 1 ano e
menos de 18 anos (n=712). Os ensaios inclu ¥Tam 167 criangs com idades entre 1 e 5 anos, 260 com
idades entre 0s 6 e 0s 11 anos e 285 com idades entre 0s 12 e 0s 17 anos. As melhorias observadas nos
n veis de HbAlc e os perfis de seguranc foram compar&veis entre todos 0s grupos et&ios.

Gravidez

Um ensaio cl mico que comparou a seguranc e efic&ia da insulina aspatico vs. a insulina humana no
tratamento de mulheres grévidas com diabetes tipo 1 (322 gravidezes expostas (insulina aspatico:
157; insulina humana: 165)), n& revelou qualquer efeito adverso da insulina aspatico sobre a
gravidez ou a saUde do feto/recén-nascido.

Adicionalmente, os dados de um ensaio cl mico que incluiu 27 mulheres com diabetes gestacional,
randomizadas para tratamento com insulina aspatico vs. insulina humana (insulina aspatico: 14;
insulina humana: 13), mostraram iguais perfis de seguran@ entre os tratamentos.

5.2  Propriedades farmacocinéicas

Absorc, distribuic e eliminaGo

Na insulina aspatico a substituigi do amino&ido prolina pelo &ido aspatico na posiGd B28 reduz
a tendéncia para formar hexameros, como observado com a insulina humana soltvel. Assim, insulina
aspatico émais rapidamente absorvida pela camada subcut&nea do que a insulina humana solGvel.

O per bdo atéaconcentragd® m&ima € em mélia, metade do necessaio para a insulina humana
soltvel. Uma média de 4924256 pmol/l de concentragg plasmé&ica m&ima foi atingida 40 minutos
(&nbito interquartil: 30-40) ap& uma dose subcut&ea de 0,15 unidades/kg de peso corporal em
doentes com diabetes tipo 1. As concentragg®s de insulina regressaram ao n vel b&ico cerca de 4 a

6 horas depois da dose. A taxa de absorc@ foi um pouco mais lenta nos doentes com diabetes tipo 2,
resultando numa Cmax mais baixa (3524240 pmol/l) e num tmax mais lento (60 minutos (ambito
interquartil: 50-90)). A variabilidade intraindividual de acordo com a concentragg® m&ima €
significativamente menor para insulina aspatico do que para a insulina humana solGvel, enquanto que
a variabilidade intraindividual em Crax para insulina aspatico émaior.

Populaces especiais

Idosos

As diferengas relativas nas propriedades farmacocinéicas entre o insulina aspatico e a insulina
humana solGrvel nos doentes idosos (65-83 anos, mé&lia de idades de 70 anos) com diabetes tipo 2,
foram semelhantes & observadas em indiv ©luos saud&veis e em doentes mais jovens com diabetes.
Nos doentes idosos observou-se uma diminuicad da taxa de absorc@, resultando num tmax mais tardio
(82 (interquartil: 60—-120) minutos), enquanto que a Crmax foi semelhante &observada nos doentes mais
jovens com diabetes tipo 2 e ligeiramente mais baixa que nos doentes com diabetes tipo 1.
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Compromisso hep&ico

Foi realizado um estudo farmacocinéico de dose Cnica com insulina aspatico em 24 doentes

indiv Bluos com uma fung@ hepdica variando de normal a significativamente insuficiente. Nos
doentes com insuficiécia hepdica, a taxa de absorg@ foi inferior e mais vari&vel, resultando num timax
demorado de 50 minutos nos indiv Bluos com funG hepdica normal a cerca de 85 minutos nos
doentes com insuficiécia hepdica moderada a grave. A AUC, Cnax € CL/F foram semelhantes nos
doentes com funGg® hepdica reduzida, comparativamente aos indiv uos com fung hepdica normal.

Compromisso renal

Foi realizado um estudo farmacocinéico de dose Unica com insulina aspatico em 18 indiv @uos com
uma fung@ renal variando de normal a significativamente insuficiente. N& se observou qualquer
efeito aparente dos valores de depuracgé da creatinina sobre a AUC, Cmax, CL/F € tmax da insulina
aspatico. Os dados em doentes com insuficiécia renal moderada e grave s& limitados. Os doentes
com falha renal que necessitam de didise n& foram investigados.

Populaco pedidrica

As propriedades farmacocinéticas e farmacodin&nicas de insulina aspatico foram estudadas em
crian@s (6-12 anos) e adolescentes (13-17 anos) com diabetes tipo 1. O insulina aspatico foi
rapidamente absorvida nos dois grupos et&ios, com tmax Semelhante ao dos adultos. No entanto, a Crax
diferiu entre os grupos et&ios, salientando a import&ncia da andise volumérica individual de insulina
aspatico.

5.3 Dados de seguranG précl nica

Os dados n&o cl micos n& revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de segurang, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e toxicidade reprodutiva e
desenvolvimento.

Nos testes in vitro, incluindo a ligag& a locais recetores de insulina e IGF-1 e efeitos no crescimento
das c@éulas, o insulina aspatico comportou-se de forma muito semelhante ainsulina humana. Alguns
estudos demonstraram tambén que a dissociag® de ligagg ao recetor de insulina do insulina
aspatico éequivalente ainsulina humana.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Glicerol

Fenol

Metacresol

Cloreto de zinco

Fosfato de hidrogéniodissdalico
Cloreto de sdlio

Acido clor Birico (para ajuste do pH)
Hidr&ido de sdlio (para ajuste do pH)
Agua para preparacfes injetaveis

6.2 Incompatibilidades
Este medicamento n& pode ser dilu o ou misturado com outros medicamentos.
6.3 Prazo de validade

Antes da abertura inicial

30 meses.
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Durante a utilizac® ou quando transportado como sobresselente:

4 semanas.

Conservar a uma temperatura inferior a 30 <C. N& congelar. Manter a tampa colocada na caneta para
proteger da luz.

6.4 Precauc®s especiais de conservaGo

Conservar no frigor fico (2 € — 8 <C). N& congelar.

Para informacG& sobre as condig®s de conservag® do medicamento ap& a abertura inicial, ver
secGD 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

3 ml de solug® num cartucho (vidro tipo 1) com um énbolo (bromobutilo) e um fecho de borracha
(bromobutilo/poliisopreno), contido numa caneta précheia descartével multidose em polipropileno.

Embalagens com 1 e 5 canetas précheias (sem agulhas). E poss Vel que nZ sejam comercializadas
todas as apresentacges.

6.6 Precaug®s especiais de eliminagd e manuseamento

N&b utilizar este medicamento se a solug n&v tiver um aspeto | mpido, incolor e aquoso.

Dazparda que tiver sido congelado n& pode ser utilizado.

Utilizar apenas agulhas que sejam compat Weis para utilizagg com a caneta précheia Dazparda, cujos
tamanhos s& compat Veis com esta caneta:

- 31G, 5 mm

- 32G, 4-6 mm

— 33G, 4 mm

— 34G, 4 mm

Para evitar a poss vel transmiss& de doengs, cada caneta tem de ser utilizada apenas por um doente,
mesmo que a agulha seja trocada. As agulhas, seringas e canetas précheias né podemser partilhadas.

O doente deve ser aconselhado a rejeitar a agulha depois de cada injeG.

Qualquer medicamento n& utilizado ou res uos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH

Prinzenallee 11a

40549 Disseldorf

Alemanha.

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/26/2029/001
EU/1/26/2029/002
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9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizago:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Estadispon vel informag& pormenorizada sobre este medicamento no s fio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I
FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA
LIBERTAGCAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDJC}OES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereq dos fabricantes da subst&ncia ativa de origem biolcyica

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Cidade de Huoxian

Distrito de Tongzhou

Pequim, China, 101109

Nome e endere@® dos fabricantes responséveis pela libertac® do lote

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDIGCOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

. Relatd&rios peridlicos de seguran (RPS)

Os requisitos para a apresentagd de RPS para este medicamento est& estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.<7 do artigo 107.2C da
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagg®s subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gest&o do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as interven@®s de farmacovigil&ncia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Md&lulo 1.8.2. da autorizagg de introduGg& no mercado, e
quaisquer atualizages subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

. Sempre que o sistema de gesté& do risco for modificado, especialmente como resultado da
recec@ de nova informag que possa levar a alterag®s significativas no perfil benef Eio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigil&cia ou
minimizag do risco).
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Dazparda 100 unidades/ml soluGa injetével em caneta précheia
insulina aspatico

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta précheia contén 3 ml equivalentes a 300 unidades. 1 ml de soluGg contén 100 unidades
de insulina aspatico (equivalentes a 3,5 mg),

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

glicerol, fenol, metacresol, cloreto de zinco, fosfato de hidrogénio diss@lico, cloreto de sdGlio, &ido
clor ™rico/hidréido de sdlio para ajuste do pH e &ua para preparages injet&veis. Ver folheto
informativo para mais informagzes.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug® injeté&vel em caneta précheia (VitaClick)

1 caneta de 3 ml
5 canetas de 3 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Utilizar a solugd somente se tiver um aspeto | mpido e incolor
Para ser usada sGpor uma pessoa

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Via subcuténea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das crian@s

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Usar apenas agulhas que sejam compat veis com Dazparda.
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Durante a utilizagd: Utilizar no prazo de 4 semanas

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Antes da abertura inicial: Conservar no frigor fico (2 Ta8 <)
Durante a utilizagd: Conservar a uma temperatura inferior a 30 <C.
N&b congelar

Manter a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RES DUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Eliminar a agulha ap& cada injeGo

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/26/2029/001 1 caneta de 3 ml
EU/1/26/2029/002 5 canetas de 3 ml

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Dazparda
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17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cdligo de barras 2D com identificador Cnico inclu mo.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO CANETA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Dazparda 100 unidades/ml soluGa injetavel
insulina aspatico
Via subcut&nea

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTRAS
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B. FOLHETO INFORMATIVO

23



Folheto informativo: Informac para o utilizador

Dazparda 100 unidades/ml soluc® injetavel em caneta précheia
insulina aspatico

vEste medicamento est&sujeito a monitorizagi adicional. Isto ir&permitir a rdida identificagg de
nova informacg@ de seguran@. Poder&ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejéveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesej&veis, veja o final da secG 4.

Leia com atenG todo este folheto antes de comear a utilizar este medicamento, pois contém

informag& importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— Caso ainda tenha dlvidas, fale com o seu mélico, enfermeiro ou farmacéitico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N& deve d&lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doen.

— Se tiver quaisquer efeitos indesej&veis, incluindo poss Veis efeitos indesejdveis n& indicados
neste folheto, fale com o seu mélico, enfermeiro ou farmacéitico. Ver secG 4.

O que contém este folheto

O que éDazparda e para que éutilizado

O que precisa saber antes de utilizar Dazparda
Como utilizar Dazparda

Efeitos indesejaveis poss veis

Como conservar Dazparda

Conteldo da embalagem e outras informag®s

SoukrwdE

1. O que éDazparda e para que éutilizado

Dazparda éuma insulina moderna (andogo de insulina) com um efeito de ag rdpido. As insulinas
modernas s& vers&s melhoradas da insulina humana.

Dazparda éutilizado para reduzir o n wel elevado de a@’car no sangue nos adultos, adolescentes e
crian@s com 1 ano de idade ou mais, com diabetes mellitus (diabetes). A diabetes €uma doeng em
que 0 seu corpo nd produz insulina suficiente para controlar o n vel de a@’car no sangue. O
tratamento com insulina aspatico ajuda a prevenir as complicag®s da sua diabetes.

Insulina asp&tico comecgaraa fazer baixar o seu a@’car no sangue 10-20 minutos depois de o injetar,
ocorrendo um efeito m&imo entre 1 e 3 horas ap& a injeG e o efeito dura 3-5 horas. Devido asua
aga curta, insulina aspatico deve ser normalmente administrado em associaGi com preparagges de
insulina de ag& intermé&lia ou prolongada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dazparda

N&o utilize Dazparda

. Se tem alergia &insulina aspatico ou a qualquer outro componente deste medicamento (listados
na secG 6).

. Se suspeitar que esta a entrar em hipoglicemia (baixa de agucar no sangue) (ver “a) Resumo dos
efeitos indesejaveis graves e muito frequentes”, na secgdo 4).

. Se deixar cair, danificar ou partir a caneta pré&cheia.

. Se tiver sido armazenado incorretamente ou se tiver sido congelado (ver secG 5, “Como
conservar Dazparda”).

. Se a insulina nd tiver um aspeto transparente e incolor.
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Se alguma destas situag®s se aplica a si, n&o utilize Dazparda. Fale com o seu médico, enfermeiro ou
farmacé@itico para aconselhamento.

Antes de utilizar Dazparda
. Verifique o rd&ulo para se certificar de que €o tipo correto de insulina.

. Utilize sempre uma agulha nova em cada injeGa para evitar uma contaminaG.
. As agulhas e a caneta précheia n& podem ser partilhadas.
. Dazparda sGéadequado para injeGao sob a pele. Fale com o seu médico se necessitar de injetar

a insulina atraveés de outro mé&odo.

Adverténcias e precaug@®es

Registre o nome comercial (“Dazparda”) e o nimero de lote (incluidos nas embalagens exteriores e

rdulos de cada caneta précheia) do medicamento que est&a utilizar e forne esta informag@ quando

comunicar quaisquer efeitos indesej&veis.

Algumas situag®es e atividades podem afetar as suas necessidades de insulina. Consulte o seu mé&lico:

. Se tiver problemas de rins ou de f§ado, ou com as gl&ndulas suprarrenais, pituit&ia ou tiroideia.

. Se fizer mais exerc £io fFico do que €habitual ou se pretende alterar o tipo de alimentag®, uma
vez que estas situag®es podem alterar o seu n vel de agtar no sangue.

. Se estiver doente, continue a tomar a insulina e consulte o seu mélico.

. Se vai fazer uma viagem ao estrangeiro, as altera@®s nos fusos hor&ios podem afetar as suas
necessidades de insulina e a hora a que tem de administrar as suas inje@®s.

Alterages da pele no local de injeGo

Os locais de injeG devem ser alternados para ajudar a prevenir altera@®s no tecido adiposo sob a
pele, tais como espessamento da pele, encolhimento da pele ou n&lulos sob a pele. A insulina podera
n& funcionar muito bem se for injetada numa &ea irregular, encolhida ou espessa (ver secGo 3,
“Como utilizar Dazparda”). Informe o0 seu médico se notar quaisquer alterags da pele no local de
injec. Informe o seu mélico se estiver atualmente a administrar a injeG@ nestas &eas afetadas antes
de comecar a administrar a injeG numa &ea diferente. O seu mélico poder&aconselh&lo a verificar
mais atentamente o seu n el de a@tar no sangue e a ajustar a sua dose de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéicos.

Criangas e adolescentes
N&b déeste medicamento a criangs com menos de 1 ano de idade, uma vez que n& foram realizados
estudos cl micos em criangas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Dazparda

Informe o seu médico, enfermeiro ou farmacé@itico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos afetam o seu n wel de a@’car no sangue e isso pode significar que a sua dose de
insulina tenha de mudar. Abaixo encontra-se uma lista dos medicamentos que mais frequentemente
podem afetar o seu tratamento com insulina.

O seu n wel de aa@kar no sangue pode baixar (hipoglicemia) se tomar:

. Outros medicamentos para o tratamento da diabetes

. Inibidores da monoaminoxidase (IMAQ) (utilizados para tratar a depress&d)

. Blogueadores beta (utilizados para tratar a tens&o arterial elevada)

. Inibidores do enzima de convers& da angiotensina (IECAS) (utilizados para tratar certas
doenaas do coragi ou a tens& arterial elevada)

. Salicilatos (utilizados para aliviar as dores e baixar a febre)

. Esteroides anabolizantes (tais como a testosterona)

. Sulfonamidas (utilizadas para tratar infe®s).

O seu n wel de ag@kar no sangue pode subir (hiperglicemia) se tomar:

. Contracetivos orais (comprimidos para o controlo da natalidade)
. Tiazidas (utilizadas para tratar a tens&p arterial elevada ou a retenG@ excessiva de | fuidos)
. Glucocorticoides (tais como a ‘cortisona’, utilizada para tratar a inflamagao)

25



. Hormonas da tiroide (utilizadas para tratar distCrbios da tiroide)

. Simpaticomiméicos (tais como epinefrina [adrenalina] ou salbutamol e terbutalina, utilizados
para tratar a asma)

. Hormona do crescimento (medicamento para a estimulagg do crescimento som&ico e do
esqueleto e de grande influéncia nos processos metabdicos do organismo)

. Danazol (medicamento que atua sobre a ovulaGi)

O octredido e o lanredido (utilizados para tratamento da acromegalia, uma doenG hormonal rara que
ocorre, geralmente, nos adultos de meia-idade, causada pela produG excessiva de hormona do
crescimento pela gléndula pituit&ia) podem aumentar ou diminuir o seu n el de a@tar no sangue.

Os blogueadores beta (utilizados para tratar a tensép arterial elevada) podem atenuar ou suprimir por
completo os primeiros sintomas de aviso que o ajudam a reconhecer um baixo n vel de a@’tar no
sangue.

Pioglitazona (comprimidos utilizados para o tratamento da diabetes tipo 2)

Alguns doentes com diabetes tipo 2 de longa duragg e com doena card Bca ou antecedente de
acidente vascular cerebral, que foram tratados com pioglitazona e insulina, desenvolveram
insuficiéncia card Bca. Informe o seu mélico o mais rapidamente poss Vel se sentir sinais de
insuficiéncia card Eca, tais como falta de ar invulgar ou r&ido aumento de peso ou inchag localizado
(edema).

Se tomou algum dos medicamentos acima mencionados, informe o seu mé&lico, enfermeiro ou
farmacéuitico.

Dazparda com dcool
Se beber bebidas alcodicas, as suas necessidades de insulina podem mudar, uma vez que o seu n el
de ag’car no sangue pode aumentar ou diminuir. Eaconselh&vel uma vigil&ncia cuidadosa.

Gravidez e amamentaGo

Se estagrévida, se pensa estar grévida ou planeia engravidar, consulte o seu méico antes de tomar
este medicamento. Dazparda pode ser utilizado durante a gravidez. A sua dose de insulina pode
necessitar ser ajustada durante a gravidez e ap& o parto. O controlo cuidadoso da sua diabetes e, em
especial, a preveng da hipoglicemia s& importantes para a satde do seu bebé

N&b existem restrigg®s ao tratamento com Dazparda durante a amamentaG.

Se estagré&vida ou a amamentar, consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacé&utico antes de tomar
este medicamento.

Conduc de ve Eulos e utilizagg de m&uinas

Pergunte ao seu médico se pode conduzir um carro ou utilizar m&yuinas:
. Se tiver hipoglicemias frequentes.

. Se tiver dificuldade em reconhecer uma hipoglicemia.

Se 0 seu ag@car no sangue estiver alto ou baixo, a sua concentrag e capacidade de reagd podem ser
afetadas e, consequentemente, tambén a sua capacidade para conduzir ou utilizar m&uinas. Tenha em
conta que pode colocar-se a si préprio ou a outras pessoas em perigo.

Dazparda tem um in Tio de ag radpido, pelo que, se ocorrer uma hipoglicemia, esta situag podera
surgir pouco depois da injeg, quando comparada com a insulina humana solvel.

Dazparda contém salio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sd&lio por dose, ou seja, €praticamente
“isento de sodio”.
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3. Como utilizar Dazparda

Posologia e quando deve usar a sua insulina

Utilize sempre a sua insulina e ajuste a sua dose exatamente como indicado pelo seu mé&lico. Fale com
0 seu mélico, enfermeiro ou farmacéitico se tiver dlvidas.

Insulina aspatico € geralmente, usada imediatamente antes de uma refeigg®. Coma uma refeiGg ou
um lanche nos 10 minutos que se seguem ainjeG, para evitar um n Vel baixo de a@tar no sangue.
Quando necess&io, insulina aspatico pode ser administrada imediatamente ap& a refeiG. Ver
abaixo Como e onde deve injetar, para informaG.

N& mude de insulina, exceto se o seu mélico Ihe disser para o fazer. Se 0 seu mé&lico o tiver mudado
de um tipo ou marca de insulina para outro, a sua dose poderater de ser ajustada pelo mé&lico.

Utilizagg em crian@s e adolescentes

Insulina aspatico pode ser utilizada em adolescentes e crian@s com 1 ano de idade ou mais, em
substituigd da insulina humana solGvel, quando houver vantagem num in Tio réido da ag. Por
exemplo, quando &dif Til definir a dose para a crian relativamente a uma refeiGo.

Utilizagg em grupos especiais de doentes

Se tem uma fung reduzida dos rins ou do f §ado, ou se tem mais de 65 anos de idade, deve medir o
seu n vel de a@tar no sangue mais frequentemente e fale com o seu meico sobre as alteragg®s que
possam ser necess&ias na sua dose de insulina.

Como e onde deve injetar

Dazparda destina-se a ser utilizado em injeG& sob a pele (por via subcut&nea). Nunca deve injetar-se
diretamente numa veia (via intravenosa) ou musculo (via intramuscular). Dazparda sG€adequado para
injeG sob a pele. Fale com o seu mé&lico se necessitar de injetar a insulina através de outro mé&odo.

Mude o local de injeG& em cada administragg dentro da &ea que usa para se injetar. Assim poder&a
reduzir o risco de desenvolvimento de inchags ou deformages na pele (ver secGo 4, “Efeitos
indesejaveis possiveis”). Os melhores pontos para se autoinjetar sdo: na parte da frente da cintura
(abddamen), no brag ou na parte da frente das coxas. A insulina ter&aum efeito mais r&ido se for
injetada na parte da frente da cintura. Deve sempre medir regularmente o seu n vel de a@’tar no
sangue.

Como utilizar Dazparda caneta précheia
Leia atentamente as instrugges de utilizaggp, inclu as neste folheto informativo. Tem de utilizar a
caneta de acordo com a descrig feita nas INSTRUCOES DE UTILIZACAO.

Assegure-se sempre de que utiliza a caneta correta antes de injetar a sua insulina.

Se utilizar mais insulina do que deveria
Se utilizar demasiada insulina, o seu aglicar no sangue fica muito baixo (hipoglicemia). Ver “a)
Resumo dos efeitos indesejaveis graves e muito frequentes”, na seccdo 4.

Caso se tenha esquecido de utilizar a sua insulina
Se se esquecer de utilizar a sua insulina, o seu agcar no sangue pode ficar muito alto (hiperglicemia).
Ver “c) Efeitos da diabetes”, na sec¢do 4.

Se parar de utilizar a sua insulina

N&b pare de tomar a sua insulina sem falar com o médico, que o informar&sobre o que precisa fazer.
Esta situag® pode levar a um n wel muito alto de a@’car no sangue (hiperglicemia grave) e
cetoacidose. Ver “c) Efeitos da diabetes™, na sec¢do 4.

Caso ainda tenha dvidas sobre a utilizagi deste medicamento, fale com o seu mé&lico, enfermeiro ou
farmacéitico.
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4, Efeitos indesejaveis poss veis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesej&veis, embora estes n&o se
manifestem em todas as pessoas.

a)  Resumo dos efeitos indesejareis graves e muito frequentes

Baixo n vel de agrar no sangue (hipoglicemia) éum efeito indesej&vel muito frequente. Pode afetar
mais de 1 em 10 pessoas.

Pode ocorrer um baixo n wel de a@ar no sangue se:

. Injetar demasiada insulina.

. Comer muito pouco ou se falhar uma refeiG.

. Fizer mais exerc Tio do que o habitual.

. Beber dAcool (Ver “Dazparda com alcool” na secGo 2).

Sinais de baixo n vel de a@’car no sangue: Suores frios; pele fria e pdida; dor de cabe@; batimento
réido do coragi; sensaGg® de madisposiG; sensag@ de muita fome; alterag®s temporaias na
Vis&D; sonoléicia; sensag invulgar de cansa e fraqueza; nervosismo ou tremores; sensaco de
ansiedade; sensaGg de desorientag®; dificuldades de concentraG.

A situagd grave de baixo n vel de a@tar no sangue pode levar ao estado de inconsciéncia. Se a
situac@ grave e prolongada de baixo n Vel de ag’car no sangue n& for tratada, pode causar uma les&
cerebral (tempor&ia ou permanente) e atémesmo a morte. Pode recuperar mais rapidamente do estado
de inconsciéncia se Ihe for administrada uma injeG@ da hormona glucagom por uma pessoa que saiba
como usar o produto. Se lhe for injetado glucagom, ir&precisar de a@’tar ou um alimento muito
aqicarado logo que recupere a consciécia. Se n& responder ao tratamento com glucagom, terade
receber tratamento num hospital.

O que fazer se tiver um baixo n el de ag@tar no sangue:

. Se tiver um baixo n vel de agcar no sangue, coma alguns rebucados ou um lanche muito
aqicarado (doces, bolachas, sumo de fruta). Se poss vel, meG o seu n vel de a@car no sangue e
depois descanse. Traga sempre consigo alguns rebucados ou lanches muito agicarados, para
estar prevenido.

. Depois dos sintomas de um baixo n vel de a@car no sangue terem desaparecido ou ap&
estabilizag® dos seus n veis de a@tar no sangue, continue o tratamento com insulina como
habitualmente.

. Se tiver um n vel de a@’car no sangue t& baixo que o leve a desmaiar, se houve necessidade de
Ihe ter sido injetado glucagom ou se teve muitas vezes um baixo n vel de ag@tar no sangue, fale
com o médico. Pode ser necessa&io ajustar a dose de insulina ou a sua hora de administrag, a
quantidade de alimentos ou de exerc Tio.

Informe as pessoas mais importantes de que tem diabetes e sobre quais poder&o ser as consequéncias,
incluindo o risco de poder desmaiar (ficar inconsciente) devido a um baixo n vel de a@’car no sangue.
Informe as pessoas que se desmaiar, té&n de vir&lo de lado e pedir ajuda mélica imediatamente. N&

podem dar-lhe nada para comer ou beber, pois pode correr o risco de sufocar.

Reaq®s alérgicas graves a Dazparda ou a um dos seus componentes (designadas por reagges
alé&gicas sistémicas) sé& um efeito indesej&vel muito raro, mas que pode, potencialmente, colocar a
vida em perigo. Pode afetar menos de 1 em 10.000 pessoas.

Procure aux fio médico imediatamente:

. Se o0s sinais de alergia se espalharem a outras partes do seu corpo.

. Se subitamente n&b se sentir bem e: comear a transpirar, come@r a sentir-se mal disposto
(vomitar), sentir dificuldade em respirar, tiver um batimento r&ido do coragi, sentir tonturas.

Se notar algum destes sinais procure aconselhamento meédico imediatamente.
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Alterag®s da pele no local de injeG: Se injetar insulina no mesmo local, o tecido adiposo tanto
pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia) (pode afetar menos de 1 em
100 pessoas). Os néldulos sob a pele podem também ser causados pela acumulagg de uma prote ha
chamada amiloide (amiloidose cut&nea; a frequéncia com que ocorre n& €conhecida). A insulina
poderand funcionar muito bem se for injetada numa &ea irregular, encolhida ou espessa. Altere o
local da injeG a cada injeG& para ajudar a evitar essas alteragges na pele.

b)  Lista de outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar menos de 1 em 100 pessoas)

Sinais de alergia: Reag®s aléqgicas locais (dor, vermelhid&, erupg& na pele com comich&o,
inflamag®, n&loa negra, inchag e comich&) no local da injeG. Estas reag@®s desaparecem,

geralmente, ao fim de algumas semanas a tomar insulina. Se n& desaparecerem ou se se espalharem
pelo corpo, fale com o seu mélico. Ver tambén acima Reag@®s al&gicas graves.

Perturbacgg®s da vis&: Quando iniciar o seu tratamento com insulina, pode sofrer perturbag®s da
Vis&0, mas estas perturbag®s s& geralmente temporaias.

Articulag@®s inchadas: Quando comear a tomar insulina, a retenG de | fuidos pode provocar
inchag nos tornozelos e noutras articulages. Geralmente, esta situaGgi desaparece rapidamente. Se
n& desaparecer, fale com o seu médico.

Retinopatia diabética (uma doenc dos olhos relacionada com a diabetes, a qual pode levar &perda de
vis&): Se tiver retinopatia diabéica e os seus n veis de ag’tar no sangue melhorarem muito
rapidamente, a retinopatia pode agravar-se. Fale com o seu mé&lico sobre esta situaGo.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar menos de 1 em 1000 pessoas)

Neuropatia dolorosa (dor devida a les& nos nervos): Se o seu n vel de agcar no sangue melhorar
muito rapidamente, pode sentir dores nos nervos. Esta situagg €designada por neuropatia dolorosa
aguda, sendo, geralmente, tempor&ia.

Comunicac@o de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesej&veis, incluindo poss weis efeitos indesej&veis n& indicados neste
folheto, fale com o seu mé&lico, enfermeiro ou farmac@&itico. Também poderacomunicar efeitos
indesej&veis diretamente atraves do sistema nacional de notificagid mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estarda ajudar a fornecer mais informag®s sobre a seguran deste
medicamento.

C) Efeitos da diabetes

N wel alto de a@car no sangue (hiperglicemia)
Pode ocorrer um n wel alto de ac@car no sanque se:

. N&b injetou insulina suficiente.

. Se esquecer de tomar a sua insulina ou se parar de tomar insulina.

. Tomar repetidamente menos insulina do que aquela de que necessita.
. Tiver uma infec@ e/ou febre.

. Comer mais do que o habitual.

. Fizer menos exerc Tio do que o habitual.

Sinais de aviso de um n Wel alto de a@’car no sangue:

Os sinais de aviso surgem gradualmente. Incluem: aumento da frequéncia urin&ia; sensaGg de sede;
perda de apetite; enjoo (nauseas ou vamitos); sensag de sonoléncia ou cansaq; pele seca e com
vermelhid&p, boca seca e um hdito com cheiro a fruta (acetona).
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O que fazer se tiver um n wel alto de ag’car no sangue:

. Se tiver um destes sinais: teste o seu n Vel de a@tar no sangue, controle a presenG de corpos
cet&icos na urina, se puder, e depois procure aux fio mé&lico imediatamente.

. Estes podem ser sinais de um problema muito grave chamado cetoacidose diabéica
(acumulac® de &idos no sangue, dado gue o0 sangue estaa decompor gordura em vez de
ag’rar). Caso néo seja tratada, esta situaGa pode conduzir a coma diabé&ico e, eventualmente, &
morte.

5. Como conservar Dazparda
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangs.

N&b utilize este medicamento ap& o prazo de validade impresso no rdulo e na embalagem exterior da
caneta précheia, apos ‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Mantenha sempre a tampa colocada na caneta précheia quando n& estiver a utiliz&la para a proteger
da luz.

Antes da abertura inicial: Dazparda caneta précheia que n&b estiver a ser usada deve ser conservada
no frigor fico entre 2 T a 8 T, afastado do gerador de frio. N& congelar.

Durante a utilizacgg ou gquando transportado como sobresselente: Pode transportar a sua Dazparda
caneta précheia consigo e mant&la a uma temperatura inferior a 30 <C um m&imo de 4 semanas.N&
congelar.

N&b deite fora quaisquer medicamentos na canalizagg ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacé&itico como deitar fora os medicamentos que jan& utiliza. Estas medidas ajudar& a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informag®s

Qual a composiGa de Dazparda
A subst&ncia ativa €a insulina aspatico. Cada ml contén 100 unidades de insulina aspatico.
Cada caneta précheia contén 300 unidades de insulina aspatico em 3 ml de soluG injetével
. Os outros componentes s&b glicerol, fenol, metacresol, cloreto de zinco, fosfato de
hidrogéniodissdalico, cloreto de sdlio, &ido clor @rico, hidréido de s&lio (ver secGo 2
“Dazparda contén s@lio”), e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Dazparda e contetdo da embalagem

Dazparda 100 unidades/ml solug® injeté&vel em caneta précheia (VitaClick) €uma soluGg | mpida,
incolor e aquosa.

Embalagens de 1 e 5 canetas précheias de 3 ml (sem agulhas). E poss Wel que n& sejam
comercializadas todas as apresentagf®s.

Titular da Autorizagg de Introduc no Mercado
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Disseldorf, Alemanha.

Fabricante
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wouerttemberg, 79539 Alemanha

Agora vire o folheto para informag®s sobre como utilizar a caneta précheia.

Este folheto foi revisto pela Utima vez em
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Outras fontes de informaGao
Estadispon vel informagi pormenorizada sobre este medicamento no s fio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Dazparda Solug@ injeté&vel em caneta précheia (VitaClick)
Dazparda (VitaClick) €uma caneta précheia para a injeG de insulina aspatico.

Fale com o seu mé&lico, farmacé&utico ou enfermeiro sobre a ténica de injeG correta antes de utilizar
a caneta.

As pessoas invisuais ou com problemas de vis& n& devem utilizar a caneta sem ajuda de uma pessoa
treinada para utilizara caneta.

Leia com atenG todas as informag®s e instrug®s do folheto informativo antes de utilizar Dazparda.
Se nép for capaz de utilizar Dazparda ou seguir as instrug®s sozinho, na mtegra, deve utilizar
Dazparda apenas se tiver ajuda de alguém capaz de as seguir.

Pode selecionar doses de 1 a 60 unidades em intervalos de 1 unidade. Pode administrar a si pr&prio
vaias doses utilizando uma caneta. Se a dose prescrita for superior a 60 unidades, terade aplicar mais
do que 1 injeG.

Conserve este folheto.

ejaued ep edwe]

Agulha da caneta (ndo incluida)

@ Tampa exterior

M.; Tampa interior

@% Agulha

«<—===.—Selo protetor

Selo de borracha

Reservatério
de insulina

Embolo

ejaued ep odio)

Indicador de doses
Janela doseadora

~— Seletor de doses

Bot&o de injegdo

Figura A Vis&o geral da caneta précheia Dazparda (VitaClick) e agulhas (exemplo)

Informags importantes que precisa de saber antes de injetar Dazparda

. Leia sempre o r&ulo da sua caneta antes de injetar. Se utilizar mais do que um tipo de
caneta de insulina, guarde as canetas com medicamentos diferentes em &eas separadas e leia 0
rdulo da sua caneta antes de injetar. Se tomar o tipo errado de insulina, o seu nvel de a@’car
no sangue pode ficar muito alto ou muito baixo.
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. N&o partilhe a sua Dazparda com outras pessoas, mesmo que a agulha tenha sido
substitu da. Esta caneta destina-se apenas ao seu uso pessoal. Pode provocar uma infeGo
grave noutra pessoa ou apanhar uma infeG& grave de alguém.

. N&o utilize a sua caneta se esta estiver danificada ou se n&p tiver a certeza de que estaa
funcionar corretamente. Tenha cuidado para n& dobrar nem danificar a agulha antes de a

utilizar.
. N&b selecione uma dose e/ou carregue no bot& de injeg@ sem ter uma agulha colocada.
. N&o reutilize agulhas. Cologue sempre uma agulha nova antes de cada utilizaG.
. Se a injeG €édada por outra pessoa, esta tem de tomar precaug®s para evitar ferimentos

acidentais provocados pela agulha e transmiss& de infeges.
. Realize sempre um teste de seguran antes de cada injeG (ver Passo 3).
. Tenha sempre uma caneta e agulha sobresselentes, para o caso de as perder ou danificar.

Precisa de ajuda?

Se tiver alguma dlvida sobre a Dazparda ou sobre a diabetes, pergunte ao seu mé&lico, farmacéuitico
ou enfermeiro ou ligue para o nUmero do representante local na capa deste folheto informativo.

Materiais necess&rios
Certifique-se de que tem os seguintes itens:

Inclu To na sua embalagem
. O seu Dazparda (ver Figura A).

N&o inclu o na sua embalagem (obter separadamente)
. Nova agulha esté&il. Utilizar apenas agulhas que sejam compat weis para utilizagd com a caneta
précheia Dazparda, cujos tamanhos s& compat Veis com esta caneta:
— 31G, 5 mm
- 32G, 4-6 mm
- 33G, 4 mm
— 34G, 4 mm
. Algod& com dcool
. Recipiente para eliminagd de objetos cortantes para agulhas usadas

Passo 1. Verifigue a caneta e a insulina

Se a sua caneta Dazparda estiver no frigor fico, retire-a 1 a 2 horas antes da injeGa para que atinja a
temperatura ambiente. Injetar insulina fria pode ser desconfortavel.

. Lave as m&s com &gua e sabap.
A.  Verifique 0 nome da caneta, para ter a certeza que tem a insulina correta (ver Figura B) —

isto €especialmente importante se tiver outras canetas.
. Dazparda €laranja e amarelo com um bot&b de injeG laranja.

(Q Dazparda’ )

Figura B

J

B.  Verifique o prazo de validade (VAL).
. N&o utilize a sua caneta ap& o fim do prazo de validade.

C.  Retire atampa da caneta (ver Figura C).
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Figura C

D.  Verifique o aspeto da insulina. Dazparda €uma insulina | mpida.
. N&o utilize a sua caneta se a insulina n& parecer | mpida e incolor.

Passo 2. ColocaGg de uma agulha nova

Utilize sempre uma agulha nova esterilizada para cada injeg. Isto ajuda a prevenir a contaminacGo e
poss Vel entupimento da agulha.

A.  Limpe o selo de borracha com um algod& com dcool.
B.  Retire o selo protetor da nova agulha.
C. Mantenha a agulha direita e enrosque-a na caneta atéque esteja fixa (ver Figura D).

Se a agulha n& émantida direita enquanto a enrosca, pode danificar o selo de borracha, causar
uma fuga de insulina ou a quebra da agulha.

Passo 3. Realize um teste de seguran@

Antes de cada injeG3 execute sempre um teste de seguran para:
. garantir que a caneta e a agulha est& a funcionar corretamente.
. garantir que recebe a dose correta removendo as bolhas de ar.

A.  Selecione uma dose de 2 unidades rodando o seletor de dose (ver Figura E).
Se necessd&io, a dose selecionada pode ser corrigida ao girar o seletor de dose para baixo.

B.  Retire a tampa exterior da agulha (ver Figura F) e guarde-a para retirar a agulha usada apé a
injeG.

C.  Retire atampa interior da agulha (ver Figura F) e descarte-a.

e

uarde a Elimine a tampa
ampa exterior interior da agulha

aagulha  Figura F

-\
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D.  Segure a caneta apontando a agulha para cima. Bata suavemente no reservat&io de insulina (ver
Figura G) para que quaisquer bolhas de ar subam para a agulha.

Figura G

J

E.  Pressione o bot& de injeG completamente (ver Figura H).

. Verifique se a insulina €expelida através da agulha. A sua caneta esté&a funcionar corretamente
se a insulina sair da agulha. Se n&p verificar o fluxo de insulina, poderareceber pouca insulina
ou ndo receber nenhuma insulina. Isto pode levar a um n vel muito alto de a@’car no sangue.

Figura H

. J

Pode ter de repetir o teste de seguran diversas vezes atéa insulina sair pela ponta da agulha.

. Se néo for expelida insulina pela ponta da agulha, verifique a existécia de bolhas de ar e repita
0 teste de seguran mais duas vezes atéestas desaparecerem.

. Se mesmo assim n&b for expelida insulina, a agulha pode estar entupida. Mude de agulha e
repita o teste de seguranc (ver Passo 3).

. Se néo for expelida insulina ap& mudar a agulha, a sua caneta pode estar danificada. N&
utilize esta caneta. Utilize uma caneta nova.

Passo 4. Selecione a sua dose

Pode escolher a dose em intervalos de 1 a 60 unidades, em passos de 1 unidade de insulina (um passo
equivale a 1 unidade de insulina). Se necessita de uma dose superior a 60 unidades, deve administr&la
em duas ou mais injees.

A.  Verifique se a janela doseadora mostra “0” ap6s o teste de seguranga.

B.  Selecione a dose necessa&ia girando o seletor de dose atéo indicador de dose ficar alinhado com
a sua dose (ver Figura I: a dose selecionada €de 30 unidades neste exemplo).

et @

. Se passar a dose, pode voltar a baixar.
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. Ir&ouvir um clique para cada unidade marcada. N&o defina a dose contando o0 nmero de
cliques gue ouve, pois pode obter uma dose incorreta. Os nUmeros pares s& apresentados em
linha com o indicador de dose, os nUmeros mpares s& apresentados como uma linha entre 0s
nlmeros pares (ver Figura J).

27 unidades 30 unidades

selecionadas  selecionadas

Figura]
. Verifique sempre 0 nUmero na janela doseadora para se certificar que marcou a dose correta.
. A caneta n& permite marcar mais do que o nUmero de unidades restantes na caneta.

. Se a quantidade de insulina que ficar na caneta for inferior &sua dose, injete o que restou na
caneta e complete a sua dose com uma caneta nova ou use uma caneta nova para administrar a
sua dose completa.

. Pode ver aproximadamente quantas unidades de insulina restam, observando a posiG do
énbolo na escala de insulina. N&o utilize esta escala impressa no cartucho para medir a sua dose
de insulina.

Passo 5. Injetar a dose
Use a ténica de injeG tal como foi ensinada pelo seu mélico, farmacé&itico ou enfermeiro.
A.  Escolha o local da injeG.

. A caneta pode ser injetada na sua coxa, na zona do est@nago (abddémen), nas n&legas ou na
parte superior do brag (ver Figura K).

. Troque (alterne) o local da injeG& a cada injeG.
. N&o injete onde a pele apresente sulcos, espessamento ou caros.
. N&o injete onde a pele estiver sens vel, ferida, descamativa ou endurecida, ou em cicatrizes ou

pele lesionada.

UL

Figura K

B.  Limpe o local da injeg@® com um algod& com &cool. Deixe secar antes de injetar.

C. Introduza a agulha na pele (ver Figura L).

Figura L
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D.  Pressione o bot& de injeG laranja atéao fundo para administrar a dose. O nUmero na janela
doseadora ira voltar a “0” a medida que se injeta. N&0 tente injetar a sua insulina rodando o
seletor de dose. N& receberda sua insulina rodando o seletor de dose.

. Certifique-se sempre de que o seletor de dose volta a “0” apds a injegdo. Se o seletor de dose
parar antes de voltar a “0”, a dose completa ndo foi administrada e as unidades restantes a serem
injetadas com uma nova caneta s& mostradas na janela doseadora.

E. Mantenha o bot&o de injeGa laranja completamente pressionado. Conte devagar até6
(ver Figura M) antes de retirar a agulha da pele. Isto assegura que €administrada a dose
completa. Enormal existir uma gota de insulina na ponta da agulha. N&b ir&afetar a sua dose.

|

Figura M

\ J/

O énbolo da caneta move-se com cada dose. O énbolo alcan o fim do cartucho quando s&
utilizadas o total de 300 unidades de insulina. Se vir sangue aps ter retirado a agulha da sua pele,
prima ligeiramente o local da injeG® com um pedag de gaze ou com um cotonete.

Se tiver dificuldade em premir o bot&o de injeG:

. N&o force, pois pode partir a caneta.

. Troque a agulha (ver Passo 6 e Passo 2) e prepare a caneta (ver Passo 3).
. Se ainda tiver dificuldade em pressionar, utilize uma caneta nova.

. Nunca utilize uma seringa para retirar insulina da sua caneta.

Passo 6. Retire e deite fora a agulha

Retire sempre a agulha ap& cada injeGo e conserve a caneta sem nenhuma agulha colocada. Isto

ajuda a prevenir:

. ContaminaG e/ou infeG.

. Entrada de ar no reservat&io de insulina e derrame de insulina, o que pode provocar uma
dosagem incorreta.

A.  Coloque, cuidadosamente, a tampa exterior da agulha novamente na agulha (ver Figura N) para
reduzir o risco de ferimentos acidentais com a agulha.
. Nunca substitua a tampa interior da agulha.

Figura N

B.  Aperte a base da tampa exterior da agulha para desenroscar a agulha usada (consulte a
Figura O).
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C.  Elimine a agulha de forma segura, de acordo com as instrugs do seu melico, farmacéutico ou
enfermeiro.

D. Cologue sempre a tampa da caneta de volta (ver Figura P). Conserve a caneta atéasua pré&ima
injeG.

—p
T
Figura P

Instrug®s de conservaGo

Antes da primeira utilizag®
. Mantenha a sua caneta no frigor fico entre os 2 T e 0s 8 T atéaprimeira utilizag.
. N&b congele. Deite a sua caneta fora se tiver sido congelada.

Ap& a primeira utilizag

. Conserve a caneta que estiver a utilizar no momento atemperatura ambiente, abaixo dos 30 T e
ao abrigo da luz, p&e sujidade.

A caneta que estiver em utilizagg n& pode ser conservada no frigor Fico.

. Ap& retirar a caneta do frigor fico, pode utiliz&la durante um per bdo até28 dias. N&o a utilize
ap& o fim deste per bdo.
. N&b conserve a sua caneta com a agulha inserida.

. Mantenha a sua caneta longe do alcance e vista das criangs e de qualquer pessoa que n&
seja suposto ter contacto com ela.

. Quando a caneta estiver vazia, descarte-a sem a agulha colocada, como instru o pelo seu
mélico, farmacé@itico ou enfermeiro.

ManutenGo

. Pode limpar o exterior da sua caneta esfregando-a com um pano hUmido (apenas com &gua).
. N&b molhe, lave ou lubrifique a caneta, porque pode danificala.

. A sua caneta deve ser manuseada com cuidado. Evite situag®s em que a caneta possa ser

danificada. Se estiver preocupado com o facto de a sua caneta estar danificada utilize uma nova.

Estas instrug®s de utilizagg foram revistas pela dtima vez em MM/AAAA
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