ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Apidra 100 Unidades/ml solugdo injetavel num frasco para injetaveis
Apidra 100 Unidades/ml solugdo injetavel num cartucho

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solu¢do injetavel numa caneta pré-cheia
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solucéo contém 100 Unidades de insulina glulisina (equivalente a 3,49 mg).

Apidra 100 Unidades/ml solucéo injetdvel num frasco para injetaveis
Cada frasco para injetaveis contém 10 ml de solucdo injetavel, equivalente a 1000 Unidades.

Apidra 100 Unidades/ml solu¢ado injetavel num cartucho
Cada cartucho contém 3 ml de solucéo injetavel, equivalente a 300 Unidades.

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solucdo injetavel numa caneta pré-cheia
Cada caneta contém 3 ml de solucéo injetavel, equivalente a 300 Unidades.

A insulina glulisina é produzida por tecnologia de ADN recombinante na Escherichia coli.
Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Apidra 100 Unidades/ml solugdo injetavel num frasco para injetaveis
Solucdo injetavel num frasco para injetaveis.

Apidra 100 Unidades/ml solugdo injetavel num cartucho
Solugdo injetavel num cartucho.

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solugéo injetavel numa caneta pré-cheia
Solucdo injetavel numa caneta pré-cheia.

Solugdo aquosa, limpida e incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Tratamento de adultos, adolescentes e criangas com 6 anos de idade ou mais com diabetes mellitus,
requerendo terapéutica com insulina.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

A poténcia desta preparacado esta definida em unidades. Estas unidades sdo exclusivas para Apidra e
ndo sdo as mesmas que as Ul ou as unidades utilizadas para exprimir a poténcia dos outros analogos
da insulina. (ver secgéo 5.1).

Apidra deve ser utilizada em regimes que incluam uma insulina de a¢do intermédia ou longa ou uma
insulina basal analoga, e pode ser usada com agentes hipoglicemiantes orais.

A dose de Apidra deve ser ajustada individualmente.



Populacdes especiais

Compromisso da funcéo renal

As propriedades farmacocinéticas da insulina glulisina sdo geralmente mantidas em doentes com
compromisso da funcdo renal. Contudo, as necessidades de insulina poderao estar diminuidas na
presenca de compromisso da funcdo renal (ver seccdo 5.2).

Compromisso da funcéo hepética

As propriedades farmacocinéticas da insulina glulisina nos doentes que apresentam compromisso da
funcgdo hepatica ndo foram investigadas. Nos doentes com compromisso da fungdo hepética pode
haver uma menor necessidade de insulina, devido a uma capacidade reduzida para realizar
neoglucogénese e uma metabolizagdo reduzida da insulina.

Idosos
Sé&o poucos os dados farmacocinéticos disponiveis relativos a doentes idosos com diabetes mellitus. A
deterioracdo da funcdo renal nos doentes idosos podera levar a uma menor necessidade de insulina.

Populagéo pediatrica
N&o existe informacao clinica suficiente sobre o uso de Apidra em criangas com idade inferior a 6
anos.

Modo de administracdo

Apidra 100 Unidades/ml solugéo injetavel num frasco para injetaveis

Uso intravenoso

Apidra pode ser administrado por via intravenosa. Esta deverd ser realizada por profissionais de saide.
Apidra ndo deve ser misturada com glucose ou com solu¢do de Ringer ou com outras insulinas.

Perfusdo continua subcutanea de insulina

Apidra pode ser usada em Perfusdo Continua Subcutanea de Insulina (PCSI) em bombas compativeis
para perfusdo de insulina com os cateteres e reservatorios apropriados. Os doentes que utilizam PCSI
devem ser perfeitamente orientados sobre a utilizac&o de sistemas de bomba.

O sistema de perfusdo e o reservatorio usados com Apidra devem ser mudados pelo menos cada 48
horas usando uma técnica assética. Estas instru¢fes podem ser diferentes do manual de instrugdes
geral das bombas. E importante que os doentes que usam Apidra sigam as instrugdes especificas para
Apidra. O ndo cumprimento das instrucGes especificas de Apidra pode originar efeitos adversos
graves.

Quando usada com bomba de perfusdo continua subcutanea, Apidra ndo devera ser misturada com
solventes ou qualquer outra insulina.

Os doentes a administrar Apidra por PCSI devem ter um sistema de libertagdo de insulina alternativo
disponivel em caso de falha do sistema de bomba (ver seccOes 4.4 e 4.8).

Apidra 100 Unidades/ml solu¢do injetavel num frasco para injetaveis
Para mais pormenores de manuseamento, ver sec¢&o 6.6.

Apidra 100 Unidades/ml solu¢do injetavel num cartucho

Apidra 100 Unidades/ml em cartuchos s6 é adequado para inje¢des subcutanea de uma caneta
reutilizavel. Se for necesséria a administracdo por seringa, inje¢do intravenosa ou bomba de perfuséo,
deve ser utilizado um frasco para injetaveis (ver seccéo 4.4). Para mais pormenores sobre
manuseamento, ver secc¢do 6.6.

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solugéo injetavel numa caneta pré-cheia

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia sé é adequado para injecdes
subcutaneas. Se for necessaria a administracdo por seringa, injecdo intravenosa ou bomba de perfuséo,
deve ser utilizado um frasco para injetaveis (ver seccao 4.4)



Uso subcutaneo
Apidra deve ser administrada por injecdo subcutanea imediatamente (0-15 min) antes ou
imediatamente ap0s as refeicdes ou por bomba de perfusdo subcutanea continua.

Apidra deve ser administrada por via subcutanea na parede abdominal, na coxa ou no deltoide
ou por perfusdo continua na parede abdominal. Os locais de injecdo e perfusdo, dentro de uma
area de administracdo (abdomen, coxa ou deltoide), devem ser mudados de uma injecédo para
a seguinte a fim de reduzir o risco de lipodistrofia e amiloidose cutanea (ver seccdes 4.4 e
4.8).

A taxa de absor¢éo e, consequentemente, a duracdo de acdo poderao ser afetadas pelo local de injecéo,
exercicio fisico e outras variaveis. A injecdo subcutanea na parede abdominal proporciona uma
absorgdo ligeiramente mais rapida do que noutros locais de inje¢do (ver seccao 5.2).

Deve ser tomada precaugdo no sentido de assegurar que ndo foi danificado nenhum vaso sanguineo.
Ap0s a injecdo o local da administracdo ndo deve ser massajado. Os doentes tém de ser ensinados a
executar as técnicas de injecdo corretamente.

Mistura de insulinas

Quando administrada como injecdo subcutanea, Apidra ndo deve ser misturada com outros
medicamentos, exceto com a insulina humana NPH.

Para mais detalhes sobre o manipulacdo, ver seccéo 6.6.

Antes de utilizar o SoloStar leia com atengdo as instrugdes de utilizagdo incluidas no Folheto
Informativo (ver sec¢éo 6.6).

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgao 6.1.
Hipoglicemia.

4.4  Adverténcia e precaucdes especiais de utilizacao

Rastreabilidade
A fim de melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biolégicos, 0 nome e o numero do lote do
medicamento administrado deve ser claramente registrado.

A passagem de um doente para um outro tipo ou marca de insulina deve ser realizada sob cuidadosa
vigilancia médica. Mudangas na concentragdo, marca (fabricante), tipo (regular, protamina neutral
Hagedon [NPH], lenta, de longa acdo, etc.), origem (animal, humana, insulina andloga humana) e/ou
método de fabrico poderdo resultar na necessidade de mudanca de dose. A terapéutica antidiabética
oral concomitante podera ter de ser ajustada.

Os doentes devem ser instruidos a realizar a troca constante do local de injec&o para reduzir o risco de
desenvolvimento de lipodistrofia e amiloidose cutanea. Existe um potencial risco de atraso na
absorcdo de insulina e de agravamento do controlo glicémico apds a administracdo de injegdes de
insulina em locais com estas reagdes. Foi notificado que uma alteracéo subita no local de injecdo para
uma area ndo afetada resulta em hipoglicemia. Recomenda-se a monitorizacao da glicemia apés a
alteracdo no local da injecdo, podendo ser considerado o ajuste da dose dos medicamentos
antidiabéticos.

Hiperglicemia

O uso de doses inadequadas ou a suspensao do tratamento, especialmente em diabéticos insulino-
dependentes, podera levar a hiperglicemia e a cetoacidose diabética, sendo que estas condi¢cdes podem
ser potencialmente letais.



Hipoglicemia

A altura em que ocorre a hipoglicemia depende do perfil de a¢do da insulina utilizada e, portanto, pode
mudar quando o regime de tratamento € modificado.

As condigdes que fazem com que os primeiros sintomas de aviso para a hipoglicemia sejam diferentes
ou menos pronunciados incluem a diabetes de longa duracao, insulino-terapia intensiva, doenca
nervosa diabética, medicamentos como os bloqueadores beta ou a mudancga de uma insulina de origem
animal para uma insulina humana.

O ajuste da dose pode também ser necessario se 0s doentes aumentarem a atividade fisica ou se
mudarem o horario habitual das refei¢des. O exercicio fisico realizado logo apds uma refeicao pode
aumentar o risco de hipoglicemia.

Relativamente & insulina humana solavel a hipoglicemia induzida por andlogos de a¢&o réapida pode
ocorrer mais precocemente.

Uma reacdo hipoglicémica ou hiperglicémica ndo corrigida pode causar perda de consciéncia, coma ou
morte.

As necessidades de insulina podem ser alteradas durante periodos de doenca ou de distirbios
emocionais.

Apidra 100 Unidades/ml solugéo injetavel num cartucho

Canetas para serem usadas com Apidra 100 unidades/ml solucdo injetavel num cartucho

Apidra 100 unidades/ml em cartuchos s6 é adequado para injecdo subcutanea de uma caneta

reutilizavel. Se for necesséria a administragcdo com seringa, inje¢do intravenosa ou bomba de perfuséo,

deverd utilizar-se um frasco para injetaveis.

Os cartuchos de Apidra devem ser usados apenas com as seguintes canetas:

- JuniorSTAR que liberta Apidra em incrementos de dose de 0,5 unidades

- CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar e AllStar PRO que libertam Apidra em incrementos de
dose de 1 unidade.

Estes cartuchos ndo devem ser usados com qualquer outra caneta reutilizavel, uma vez que a precisao

da dose apenas foi estabelecida com as referidas canetas (ver seccdo 4.4 e 6.6).

Nem todas estas canetas podem estar comercializadas no seu pais.

Erros de medicacdo

Foram notificados erros de medicag&o nos quais outras insulinas, em particular insulinas de ac¢éo
longa, foram acidentalmente administradas em vez da insulina glulisina. O rétulo da insulina deve ser
sempre verificado antes de cada injecao para evitar erros de medicagdo entre a insulina glulisina e
outras insulinas.

Apidra 100 Unidades/ml solu¢do injetavel num frasco para injetaveis

Perfusdo continua subcutanea de insulina

O mau funcionamento da bomba de insulina ou do sistema de perfusdo ou erros de manuseamento
podem conduzir, rapidamente, a hiperglicemia ou cetose ou cetoacidose diabética. E necesséria a
rapida identificacdo e correccdo da causa da hiperglicemia ou cetose ou cetoacidose diabética.
Foram notificados casos de cetoacidose diabética quando Apidra foi dada por perfusdo continua
subcutanea de insulina em sistemas de bomba. A maioria dos casos estava relacionada com erros de
manipulacdo ou falhas no sistema de bomba.

Pode ser necessério injecdes intercalares com Apidra. Os doentes usando terapéutica de bomba para
perfusdo continua subcuténea de insulina devem ser treinados a administrar a insulina por injecéo e a
terem sistemas alternativos de libertacdo de insulina disponiveis em caso de falhas no sistema de
bomba (ver seccBes 4.2 e 4.8).

Excipientes
Este medicamento contem menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € essencialmente

“livre de sodio”.
Apidra contém metacresol que pode provocar reacOes alérgicas.

Associacdo de Apidra com pioglitazona
Foram notificados casos de insuficiéncia cardiaca quando a pioglitazona foi usada em associa¢do com
insulina, especialmente nos doentes com fatores de risco para desenvolverem insuficiéncia cardiaca.




Isto deve ser tido em conta se o tratamento com a associagdo pioglitazona e Apidra for considerado. Se
a assocuiacdo for utilizada, os doentes devem ser observados no que respeita aos sinais e sintomas de
insuficiéncia cardiaca, aumento de peso e edema. A pioglitazona deve ser descontinuada se ocorrer
qualquer deterioracdo nos sintomas cardiacos.

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solu¢éo injetavel numa caneta pré-cheia

Uso da caneta pré-cheia SoloStar

Apidra SoloStar 100 unidades/ml em caneta pré-cheia so é adequado para injec¢des subcutaneas. Se
for necessaria a administracdo por seringa, injecao intravenosa ou bomba de perfusdo, deve ser
utilizado um frasco para injetaveis. Antes de utilizar o SoloStar leia com atengao as instru¢des de
utilizacdo incluidas no Folheto Informativo.

SoloStar tem de ser usado como recomendado nas Instrugdes de Utilizacdo (ver seccao 6.6).

4.5 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Né&o foram realizados estudos sobre interacdes farmacocinéticas. Baseado num conhecimento empirico
de medicamentos semelhantes, as interacdes farmacocinéticas clinicamente relevantes sdo
improvaveis.

Um numero variado de substancias afetam o metabolismo da glucose e pode haver necessidade de um
ajuste da posologia da insulina glulisina e em particular de uma monitorizacao apertada.

Entre as substancias que podem aumentar o efeito hipoglicemiante e aumentar a suscetibilidade a
hipoglicemia incluem-se os medicamentos antidiabéticos orais, inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina (IECAs), disopiramida, fibratos, fluoxetina, inibidores da monoaminooxidase (IMAO),
pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos e antibi6ticos sulfonamidicos.

Entre as substancias que podem reduzir o efeito hipoglicemiante incluem-se os corticosteroides,
danazol, diazdxido, diuréticos, glucagon, isoniazida, derivados das fenotiazinas, somatropina,
medicamentos simpaticomiméticos (p.ex., epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina), hormonas
da tiroide, estrogénios, progesteronas (p.ex., na pilula contracetiva), inibidores das proteases e
farmacos antipsicéticos atipicos (p.ex., olanzapina e clozapina).

Os bloqueadores beta, clonidina, sais de litio ou o alcool podem tanto potenciar como diminuir o efeito
hipoglicemiante da insulina. A pentamidina pode causar hipoglicemia, que pode nalguns casos ser
seguida de hiperglicemia.

Para além disso, sob a influéncia de farmacos simpaticoliticos tais como os bloqueadores beta,
clonidina, guanetidina e reserpina, os sinais de contrarregulacéo adrenégica poderao estar reduzidos ou
ausentes.

4.6  Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Néo existem dados, ou a quantidade de dados é limitada (menos de 300 resultados na gravidez) do uso
de insulina glulisina em mulheres gravidas.

Estudos de reproducdo efetuados em animais ndo revelaram qualquer diferenca entre a insulina
glulisina e a insulina humana no que respeita a gravidez, desenvolvimento embrionério/fetal, parto ou
desenvolvimento pos-natal (ver sec¢éo 5.3).

A prescri¢do a mulheres gravidas devera ser feita cautelosamente. A monitorizacdo cuidadosa da
glucose é essencial.

E essencial para os doentes com diabetes pré-existente ou gestacional a manutencéo de um bom
controlo metabdlico durante todo o periodo de gravidez. As necessidades de insulina podem sofrer um
decréscimo durante o primeiro trimestre de gravidez e geralmente registam um aumento no segundo e
terceiro trimestre. Imediatamente apds o parto, as necessidades de insulina diminuem rapidamente.

Amamentacéo
Nao se sabe se a insulina glulisina é excretada no leite materno, mas em geral a insulina ndo passa para

o leite materno e ndo é absorvida apds administracéo oral.
Mulheres a amamentar podem necessitar de um ajuste na dose da insulina e dieta.



Fertilidade

Os estudos de reprodugéo animal com insulina glulisina ndo revelaram qualquer efeito adverso na

fertilidade.

4.7

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

As capacidades de concentracdo e reacao do doente poderdo estar comprometidas devido a
hipoglicemia ou hiperglicemia, ou por exemplo, devido a comprometimento da visao. Este facto

podera constituir um risco nas situagcdes em que estas capacidades sao de extrema importancia (p.ex.,
condugdo de veiculos ou utilizagdo de maquinas).
Os doentes devem ser sensibilizados a tomarem precaucfes no sentido de evitarem a hipoglicemia

durante a conducdo. Isto tem uma importancia redobrada no caso de doentes que tenham uma

sensibilidade reduzida ou ausente aos sinais de alarme de uma hipoglicemia, ou ainda que tenham
episadios frequentes de hipoglicemia. A necessidade de precaucdo na conducao deve estar sempre
presente nestas situagdes.

4.8

Efeitos indesejaveis

Sumario do perfil de sequranca

A hipoglicemia, a reacgao adversa mais frequente em todas as insulino-terapias, podera ocorrer se a
dose de insulina utilizada for muito elevada em relagdo a real necessidade de insulina.

Tabela das reacdes adversas

As reacOes adversas atribuidas a insulina glulisina no &mbito de ensaios clinicos seréo a seguir

enumeradas por classes de sistemas de 6rgdos e por ordem decrescente de incidéncia (muito
frequentes: >1/10; frequentes: >1/100 a <1/10; pouco frequentes: >1/1000 a <1/100, raros: >1/10 000 a
<1/1 000; muito raros: <1/10 000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados

disponiveis).

As reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de

frequéncia.

Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Desconhecido

Sistemas de frequentes frequentes

Orgaos

MedDRA

Doencas do Hipoglicemia Hiperglicemia

metabolismo (conduzindo,

e da nutricéo potencialmente,
a cetoacidose
diabética®)

Afecdes dos Reacdes no local Lipodistrofia | Amiloidose

tecidos de administracéo cutanea

cutaneos e e reacOes de

subcutaneos hipersensibilidade

local.

Perturbacbes Reacdes de

gerais e hipersensibilidade

alteracdes no sistémica

local de

administracdo

) Apidra 100 Unidades/ml solug&o injetavel num frasco para injetaveis: A maioria dos casos estava

relacionada com erros de manipulacéo ou falhas no sistema de bomba quando Apidra foi usada com PCSI.




Descricdo de reacGes adversas selecionadas

o Doencas do metabolismo e da nutri¢cdo

Os sintomas de hipoglicemia geralmente aparecem de forma subita. Podem incluir suores frios, pele
fria e palida, fadiga, nervosismo ou tremor, ansiedade, normalmente cansaco ou fraqueza, confuséo,
dificuldade de concentracéo, sonoléncia, fome excessiva, alteracdes visuais, cefaleias, nauseas e
palpitacdes.

A hipoglicemia pode tornar-se grave e podera ocasionar a perda de consciéncia e ou convulsdes e
podera afetar temporaria ou permanentemente a funcéo cerebral ou mesmo ocasionar a morte.

Apidra 100 Unidades/ml solucéo injetavel num frasco para injetaveis

Foram notificados casos de hiperglicemia com Apidra quando usada com PCSI (ver secgéo 4.4) que
levou a Cetoacidose Diabética (CAD); a maioria dos casos estava relacionada com erros de
manipulacao ou falhas no sistema de bomba. O doente deve seguir sempre as instruc6es especificas de
Apidra e deve ter sempre acesso a sistemas alternativos de libertacdo de insulina em caso de falha do
sistema de bomba.

o AfecBes dos tecidos cutaneos e subcutaneas

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade local (vermelhid&o, tumefacédo e prurido) durante o
tratamento com insulina. Estas rea¢des sdo normalmente transitdrias e desaparecem no decurso do
tratamento.

Podem desenvolver-se lipodistrofia e amiloidose cutdnea no local da injecéo, atrasando a absorcéo
local de insulina. A troca constante do local de inje¢do na respetiva area de aplicacdo pode contribuir
para atenuar ou prevenir estas reacoes (ver secgao 4.4).

e Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administragdo

As reacOes de hipersensibilidade sistémica podem incluir urticaria, aperto toracico, dispneia, dermatite
alérgica e prurido. Casos graves de alergia generalizada, incluindo reagdes anafilaticas, podem por a
vida em risco.

Notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitoriza¢do continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reaccOes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Sintomas

A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de atividade da insulina relativamente a
ingestdo de alimentos e dispéndio de energia.

N&o existem dados disponiveis sobre a sobredosagem com a insulina glulisina. Todavia, a
hipoglicemia pode desenvolver-se ao longo de vérios estadios.

Medidas

Os episadios ligeiros de hipoglicemia podem ser tratados mediante a administracdo oral de glucose ou
produtos similares. E recomendével que o doente diabético tenha sempre consigo pacotes de agucar,
rebucgados, biscoitos ou sumos de fruta agucarados.

Os episodios graves de hipoglicemia, quando o doente tenha ficado inconsciente, podem ser tratados
com glucagon ou podem ainda ser tratados mediante a administracéo por via intravenosa de glucose
por um profissional de saude. E imprescindivel a administragio por via intravenosa de glucose caso o
doente ndo responda ao glucagon num espacgo de tempo de cerca de 10 a 15 minutos.

Durante a fase de recuperacdo da consciéncia é recomendada a administracdo oral de um hidrato de
carbono para prevenir uma recaida.

Apos o tratamento com glucagon, o doente deve ser monitorizado num hospital de modo a poder ser
descoberta a causa deste episédio grave de hipoglicemia, bem como para prevenir outros episodios
semelhantes.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados na diabetes, insulinas e analogos para injecao, acdo
curta. Cédigo ATC: A10AB06

Mecanismo de acéo

A insulina glulisina é um anédlogo recombinante da insulina humana que é equipotente a insulina
humana regular. A insulina glulisina tem um inicio de a¢cdo mais rapido e uma duracéo de a¢do mais
curta do que a insulina humana.

A atividade priméria das insulinas e dos andlogos da insulina, incluindo a insulina glulisina, é a
regulacdo do metabolismo da glucose. As insulinas proporcionam o diminuigdo dos niveis de glucose
no sangue pela estimulacdo da captacdo de glucose periférica, especialmente pelo mdsculo esquelético
e pelo tecido adiposo, e também por inibi¢do da producéo de glucose pelo figado. A insulina inibe a
lipdlise nos adipdcitos, inibe a proteolise e estimula a sintese proteica.

Estudos realizados em voluntarios sdos e em doentes com diabetes demonstraram que a insulina
glulisina tem um inicio de acdo mais rapido e uma duracgdo de a¢éo mais curta do que a insulina
humana regular quando administrada por via subcutanea. Quando a insulina glulisina é injetada
subcutaneamente, o efeito hipoglicemiante ira ter inicio 10 a 20 minutos ap6s a inje¢do. Apds a
administracdo intravenosa, foram observados um inicio mais rapido e uma duragdo de acdo mais curta,
assim como um maior pico de resposta em comparacdo com a administragdo subcutanea. O efeito
hipoglicemiante da insulina glulisina e da insulina humana regular é semelhante quando séo
administradas por via intravenosa. Uma unidade de insulina glulisina tem o mesmo efeito
hipoglicemiante que uma unidade de insulina humana regular.

Proporcionalidade de dose

Num estudo com 18 individuos do sexo masculino com diabetes mellitus tipo 1 e com idade
compreendida entre 0s 21 e os 50 anos, a insulina glulisina apresentou uma redug&o-dose proporcional
da glicemia no intervalo terapéutico de dose entre 0,075 a 0,15 Unidades/kg e um aumento menos que
proporcional da reducédo da glicemia com 0,3 Unidades/kg ou mais, tal como a insulina humana.

A insulina glulisina faz efeito duas vezes mais rapido gque a insulina humana regular e completa o
efeito de reducdo da glicemia em cerca de 2 horas mais cedo que a insulina regular humana.

Um estudo de Fase | realizado em doentes com diabetes mellitus tipo 1 avaliou os perfis de reducéo da
glicemia com insulina glulisina e com insulina humana regular, administradas por via subcutanea
numa dose de 0,15 Unidades/kg em tempos diferentes apds uma refeicdo standard de 15 minutos. Os
dados indicaram que a insulina glulisina administrada 2 minutos antes da refei¢cdo proporciona um
controlo da glicemia pés-prandial semelhante ao verificado com a insulina humana regular
administrada 30 minutos antes da refei¢do. A insulina glulisina administrada 2 minutos antes da
refeicdo providenciou um melhor controlo pés-prandial do que a insulina humana regular administrada
nas mesmas condicdes. A insulina glulisina administrada 15 minutos ap6s o inicio da refeicao revelou
a mesma eficacia no controlo da glicemia que a insulina humana regular administrada 2 minutos antes
da refeicdo (ver figura 1).
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Figura 1: Efeito hipoglicemiante médio durante 6 horas em 20 doentes com diabetes mellitus

tipo 1. Comparacdo entre a insulina glulisina (GLULISINA - antes) administrada 2 minutos antes das
refei¢bes e a insulina humana regular (REGULAR 30 minutos) administrada 30 minutos antes do inicio
da refeicdo (figura 1A) e comparagdo entre a insulina glulisina (GLULISINA - antes) administrada
2 min. antes das refei¢fes e a insulina humana regular (REGULAR - antes) administrada 2 minutos
antes das refeigdes (figura 1B).

Comparacéo entre a insulina glulisina (GLULISINA - apds) administrada 15 minutos ap6s o inicio das
refeicdes e a insulina humana regular (REGULAR - antes) administrada 2 minutos antes das refei¢oes
(figura 1C). No eixo dos xx, 0 zero (seta) corresponde ao inicio de uma refei¢do de duragdo de

15 minutos.

Obesidade

Um estudo de Fase | realizado com a insulina glulisina, lispro e insulina humana regular numa
populacdo de obesos demonstrou que a insulina glulisina mantém o seu rapido inicio de acdo. Neste
estudo, o tempo para atingir 20% da AUC total e a AUC (0-2h) que representa os valores iniciais de
diminuicéo da glicemia foram, respetivamente, 114 minutos e 427 mg/kg para a insulina glulisina, 121
minutos e 354 mg/kg para a lispro e 150 minutos e 197 mg/kg para a insulina humana regular (ver
figura 2).

TUG - mg/kg/min

[

™N
1
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Figura 2: Taxa de utilizacdo da glucose (TUG) ap06s injecdo subcutanea de 0,3 Unidades/kg de insulina
glulisina (GLULISINA) ou insulina lispro (LISPRO) ou insulina humana normal (REGULAR) numa
populacgéo obesa.

Um outro estudo de fase I com insulina glulisina e insulina lispro numa populacdo ndo diabética em 80
individuos com um intervalo abrangente de indices de massa corporal (18-46 Kg/m?) demonstrou que
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a acdo rapida € geralmente mantida ao longo de uma variedade de indices de massa corporal (IMC),
enquanto o efeito total de reducdo da glucose diminui com o aumento da obesidade.

A média total da AUC da taxa de utilizacdo da glucose entre 0 a 1 hora foi de 102+75 mg/kg e
158+100 mg/kg com 0,2 e 0,4 Unidades/kg de insulina glulisina, respetivamente, e foi 83,1 + 72,8
mg/kg e 112,3+70,8 mg/kg com 0,2 e 0,4 Unidades/kg de insulina lispro, respetivamente.

Um estudo de fase | em 18 doentes obesos com diabetes mellitus tipo 2 (IMC entre 35 e 40 kg/m?)
com insulina glulisina e insulina lispro [90% 1C:0,81, 0,95 (p=<0,01) ] demonstrou que a insulina
glulisina controla efetivamente o0 aumento de glucose sanguinea pos-prandial diurna.

Sequranca e eficacia clinica

Diabetes mellitus tipo 1- Adultos

Num ensaio clinico de fase I1l com a duracdo de 26 semanas em que se comparou a insulina glulisina
com a insulina lispro, ambas injetadas subcutaneamente imediatamente (0-15 minutos) antes de uma
refeicdo em doentes diabéticos tipo 1 e utilizando a insulina glargina como insulina basal, a insulina
glulisina foi comparavel a insulina lispro no que respeita ao controlo da glicemia. Este facto pode
verificar-se nas alteracdes ocorridas na hemoglobina glicosilada (expressos como HbA . equivalente)
desde o inicio até ao final da avaliacdo. Os valores de glicemia automonitorizados sdo comparaveis.
N&o foi necessario um aumento da dose de insulina-basal com a insulina glulisina, relativamente a
insulina lispro.

Num outro ensaio clinico de fase 111 com a duragéo de 12 semanas realizado em doentes com diabetes
mellitus tipo 1, que receberam insulina glargina como terapéutica basal, demonstra que a
administracdo imediatamente apoés a refei¢do de insulina glulisina revela uma eficicia comparavel a
administracdo imediatamente antes da refeicdo de insulina glulisina (0-15 minutos) ou de insulina
regular (30-45 minutos).

Na populagdo do protocolo verificou-se uma reducdo muito significativa da hemoglobina glicosilada
GHb no grupo em que foi administrada insulina glulisina antes da refei¢do comparativamente ao grupo
em que foi administrada insulina regular.

Diabetes mellitus tipo 1 — Pediétrico

Um ensaio clinico de fase 11l com duracéo de 26 semanas comparou a insulina glulisina com a insulina
lispro, ambas injetadas subcutaneamente imediatamente (0-15 minutos) antes de uma refeicdo em
criangas (4-5 anos: n=9; 6-7 anos : n=32 e 8-11 anos: n=149) e adolescentes (12-17 anos: n=382) com
diabetes mellitus tipo 1 e utilizando a insulina glargina ou NPH como insulina basal.A insulina
glulisina foi comparavel a insulina lispro no que respeita ao controlo da glicemia, tal como
evidenciado pelas alteragdes ocorridas na hemoglobina glicosilada (expressas como HbA1¢
equivalente) desde o inicio até ao final da avaliacéo e por auto monitorizacéo dos valores de glucose
no sangue.

A informacao clinica sobre o0 uso de Apidra em criangas com menos de 6 anos de idade é insuficiente.

Diabetes mellitus tipo 2- Adultos

Foi realizado um ensaio clinico de 26 semanas seguido de extensdo do estudo de seguranga por mais
26 semanas com o objetivo de comparar a insulina glulisina (0-15 minutos antes das refei¢cdes) com a
insulina regular (30-45 minutos antes das refeigdes). As insulinas foram administradas por via
subcuténea em doentes com diabetes mellitus tipo 2 utilizando a insulina NPH como insulina basal. O
indice de massa corporal (IMC) médio era de 34,55 kg/m?. Neste ensaio a insulina glulisina
demonstrou ser comparavel a insulina humana regular relativamente a hemoglobina glicosilada
(expressa em HbA:. equivalente) e as alteraces desde o inicio até ao final da avaliacdo por 6 meses (
-0,46% para a insulina glulisina e -0,30% para a insulina humana regular, p=0,0029) e desde o inicio
até ao final por 12 meses ( -0,23% para a insulina glulisina e -0,13% para a insulina humana regular,
mostraram que a diferenca néo foi significativa). Neste estudo, a maioria dos doentes (79%)
misturaram a sua insulina de acdo rapida com insulina NPH imediatamente antes da injecdo e, 58%
dos individuos utilizou agentes hipoglicemiantes orais na randomizacao e receberam instrucdes para
continuarem a usa-los na mesma dosagem.
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Raca e sexo
Nos estudos clinicos em adultos, a insulina glulisina ndo demonstrou diferencas a nivel de seguranca e
eficacia em andlises de subgrupos baseados na raca e no sexo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Na insulina glulisina, a troca do amino&cido asparagina existente na insulina humana na posicao B3
por uma lisina, e da lisina localizada na posi¢do B29 por um &cido glutdmico favorece uma absorcéo
mais rapida.

Num estudo com 18 individuos do sexo masculino com diabetes mellitus tipo 1 e com idade
compreendida entre 21 e 50 anos, a insulina glulisina apresenta uma proporcionalidade de dose para
uma exposic¢do inicial, maxima e total num intervalo de dose de 0,075 a 0,4 Unidades/Kg.

Absorcdo e biodisponibilidade

Os perfis farmacocinéticos em individuos voluntarios sdos e em doentes diabéticos (tipo 1 e 2)
demonstram que a absorcéo da insulina glulisina era cerca de duas vezes mais rapida e com um pico
de concentracao aproximadamente duas vezes superior ao da insulina humana regular.

Num estudo em doentes diabéticos mellitus tipo 1 ap6s administragéo por via subcuténea de 0,15
Unidades/kg de insulina glulisina registou-se um valor para 0 Tmax de 55 minutos e para a Cmax de 82 +
1,3 pUnidades/mL enquanto que a insulina humana regular registou um valor de Tmax = 82 minutos e
Cmax = 46 *+ 1,3 uUnidades/mL. O tempo médio de residéncia para a insulina glulisina foi menor (98
min.) do que para a insulina humana regular (161 min.) (ver figura 3).

CONCENTRAGCAO DE INSULINA - pU/mL

Figura 3: Perfil farmacocinético da insulina glulisina e da insulina humana regular em doentes com
diabetes mellitus tipo 1 ap6s a administracdo de uma dose de 0,15 Unidades/kg.

Num estudo em doentes com diabetes mellitus tipo 2 ap6s administracdo por via subcutanea de

0,2 Unidades/kg de insulina glulisina, o Cmax foi de 91 uUnidades/ml sendo os limites do interquartil
de 78 a 104 pUnidades/ml.

Quando se procede a administracdo por via subcutanea de insulina glulisina no abdémen, deltoide e
coxa, os perfis concentragdo/tempo foram semelhantes, sendo apenas de notar uma absorcao
ligeiramente mais rapida quando a administracéo é feita no abdémen em comparagdo com a
administracdo na coxa. A absorcao no deltoide era intermédia (ver seccéo 4.2). A biodisponibilidade
absoluta (70%) da insulina glulisina era semelhante independentemente do local de injecéo e tem
pouca variabilidade intraindividual (11% CV). A administrag&o de insulina glulisina por bolus
intravenoso resultou numa maior exposic¢ao sistémica quando comparada com a injegdo subcutanea
com uma Cnax de aproximadamente 40 vezes superior.

Obesidade
Um outro estudo de fase |1 com insulina glulisina e insulina lispro numa populacéo ndo diabética em 80
individuos com uma intervalo abrangente de indices de massa corporal (18-46 kg/m?) demonstrou que
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a rapida absorc¢do e a exposic¢do total é geralmente mantida ao longo de um intervalo abrangente de
indices de massa corporal.

O tempo para atingir 10% da exposicéo total a INS foi atingido em menos tempo, aproximadamente
em 5 a 6 minutos, com insulina glulisina.

Distribuicdo e eliminagdo

Apos a administragdo por via intravenosa de insulina glulisina e de insulina humana regular, a
distribuicdo e eliminacdo de ambas é semelhante, com volumes de distribuicdo de 13 1 e 22 | e tempos
de semivida de 13 e 18 minutos, respetivamente.

Apo6s administragdo por via subcutanea a insulina glulisina é eliminada mais rapidamente do que a
insulina humana regular, com uma semivida aparente de 42 minutos comparada com 86 minutos da
insulina humana regular. Numa analise de estudo cruzado em que a insulina glulisina foi administrada
a individuos idosos saudaveis e a doentes diabéticos tipo 1 e tipo 2 os limites dos valores da semivida
aparente foram de 37 a 75 minutos (limites interquartis).

A insulina glulisina mostra menor ligacao a proteinas plasmaticas, tal como a insulina humana.

Populacdes especiais

Compromisso da fungéo renal

Num estudo clinico efetuado em individuos ndo-diabéticos no qual foi abrangido um largo espectro da
funcéo renal (CICr > 80 ml/min, 30-50 ml/min, < 30 ml/min), o rapido inicio de agdo da insulina
glulisina foi geralmente mantido. No entanto, as necessidades de insulina podem estar reduzidas na
presenca de compromisso da fungéo renal.

Compromisso da fungéo hepatica
N&o foram efetuados estudos sobre as propriedades farmacocinéticas em doentes que apresentam
compromisso da funcdo hepatica.

Individuos idosos
Existem muito poucos dados relativos a farmacocinética em doentes idosos com diabetes mellitus.

Criancas e adolescentes

As propriedades farmacocinéticas e farmacodindmicas da insulina glulisina foram investigadas em
criancas (7-11 anos) e adolescentes (12-16 anos) com diabetes mellitus tipo 1. A insulina glulisina foi
rapidamente absorvida em ambos 0s grupos, com Tmax € Cmax Semelhantes aos verificados para os
adultos (ver secgdo 4.2). A insulina glulisina administrada imediatamente antes da refei¢do standard
proporcionou um controlo pos-prandial melhor do que a insulina humana regular, estes resultados
também foram obtidos nos adultos (ver sec¢do 5.1). A AUC osnda glucose era de 641 mg.h.dl X com
a insulina glulisina e de 801 mg.h.dl * com a insulina humana regular.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo-clinicos ndo revelaram efeitos toxicoldgicos diferentes dos da insulina humana regular
relacionados com a atividade farmacodinamica de diminuicéo dos valores da glicemia —
(hipoglicemia) ou de relevancia clinica para os humanos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Metacresol

Cloreto de sddio

Trometamol

Polissorbato 20

Acido cloridrico, concentrado
Hidroxido de sédio

Agua para preparacdes injetaveis

13



6.2 Incompatibilidades

Apidra 100 Unidades/ml solugdo injetavel num frasco para injetaveis

Utilizacdo subcutanea

Na auséncia de estudos de compatibilidade este medicamento ndo pode ser misturada com outros
medicamentos exceto a insulina humana NPH.

Quando se utiliza uma bomba de perfusdo, a Apidra ndo deve ser misturada com outros
medicamentos.

Utilizacdo intravenosa

Verificou-se que Apidra é incompativel com a solucdo de Glucose a 5% e com a solucéo de Ringer e,
como tal, ndo deve ser utilizada com estas solugdes. A utilizagdo com outras solucdes néo foi
estudada.

6.3 Prazo de validade
2 anos.

Apidra 100 unidades/ml solucéo injetavel num frasco para injetaveis

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco para injetaveis

O medicamento pode ser conservado até um maximo de 4 semanas, a uma temperatura inferior a 25°C,
longe do calor ou da luz direta. Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Recomenda-se que a data da primeira utilizacdo do frasco para injetaveis seja anotado no rétulo.

Prazo de validade para a utilizacdo intravenosa

A insulina glulisina para utilizago intravenosa a concentragdo de 1 Unidade/ml é estavel entre os
15°C e 0s 25°C durante 48 horas (ver secgéo 6.6).

Apidra 100 Unidades/ml solugéo injetavel num cartucho

Prazo de validade apds a primeira utilizacdo do cartucho

O medicamento pode ser conservado até um maximo de 4 semanas, a uma temperatura inferior a 25°C,
longe do calor ou da luz direta.

A caneta contendo um cartucho néo deve ser conservada no frigorifico.

A tampa da caneta deve ser colocada de novo depois de cada injecdo para proteger da luz.

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solu¢do injetavel numa caneta pré-cheia

Prazo de validade apds a primeira utilizacdo da caneta

O medicamento pode ser conservado até um maximo de 4 semanas, a uma temperatura inferior a 25°C,
longe do calor ou da luz direta. As canetas em uso ndo podem ser conservadas no frigorifico. A tampa
da caneta deve ser colocada de novo ap6s cada inje¢do, para proteger da luz.

6.4  Precauc0es especiais de conservagao

Apidra 100 Unidades/ml solu¢do injetavel num frasco para injetaveis

Frascos para injetaveis fechados

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

N&o colocar Apidra proximo do congelador ou de acumuladores de frio.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Frascos para injetaveis abertos
Para condic¢des de conservagdo do medicamento apds primeira abertura, ver sec¢éo 6.3.
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Apidra 100 Unidades/ml solugéo injetavel num cartucho

Cartuchos fechados

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C).

Né&o congelar.

N&o colocar Apidra préximo do congelador ou de acumuladores de frio.
Manter os cartuchos dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Cartuchos em uso
Para condicGes de conservacdo do medicamento ap6s primeira abertura, ver sec¢do 6.3

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solugéo injetavel numa caneta pré-cheia
Canetas ndo usadas

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C).

Né&o congelar.

N&o colocar Apidra préximo do congelador ou de acumuladores de frio.

Manter as canetas pré-cheias dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Canetas em uso
Para condicdes de conservagdo do medicamento apds primeira abertura,, ver sec¢éo 6.3

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Apidra 100 Unidades/ml solugdo injetavel num frasco para injetaveis

10 ml de solucéo num frasco para injetaveis (vidro incolor tipo 1) com um vedante (capsula de
aluminio, borracha elastoémera de clorobutilo) e tampa removivel de polipropileno. Embalagens de 1,
2, 4 e 5 frascos para injetaveis disponiveis

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Apidra 100 Unidades/ml solugdo injetavel num cartucho

3 ml de solugéo num cartucho (vidro incolor tipo 1), com émbolo ( borracha elastomera de
bromobutilo) e capsula (aluminio) com vedante (borracha elastdbmera de bromobutilo). Estdo
disponiveis embalagens de 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 e 10 cartuchos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solu¢do injetavel numa caneta pré-cheia

3 ml de solugdo num cartucho ( vidro incolor) com émbolo de borracha (borracha elastomera de
bromobutilo) e capsula (aluminio) com vedante (borracha elastomera de bromobutilo). O cartucho esta
inserido dentro de uma caneta pré-cheia descartavel. Estdo disponiveis embalagens de 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9
e 10 canetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Apidra 100 Unidades/ml solu¢do injetavel num frasco para injetaveis

Utilizacdo subcutanea

Os frascos para injetaveis de Apidra sdo para ser usados com seringas de insulina com a
correspondente escala em unidades e com sistemas de perfusdo de insulina (ver secgéo 4.2).
Inspecione o frasco para injetaveis antes da sua utilizagdo. Este s6 deve ser usado se a solugdo se
apresentar limpida, incolor e sem particulas solidas visiveis. Como Apidra é uma solucdo, ndo
necessita de se agitar antes de usar.

O rétulo da insulina deve ser sempre verificado antes de cada injecdo para evitar erros de medicacao
entre a insulina glulisina e outras insulinas (ver secgéo 4.4).
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Mistura de insulinas

Quando Apidra é misturada com a insulina humana NPH, a Apidra deve ser colocada na seringa em
primeiro lugar. A injecdo deve ser administrada imediatamente apds a mistura j& que ndo existem
dados disponiveis sobre a mistura feita muito tempo antes da injegéo.

Bomba de perfusdo continua subcutanea
Consulte seccdes 4.2 e 4.4 para aconselhamento.

Utilizacdo intravenosa

Apidra deve ser utilizada a uma concentracdo de 1 Unidade/ml de insulina glulisina em sistema de
perfusdo com cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%) em solucédo para perfusdo com ou sem 40 mmol/l de
cloreto de potéssio utilizando sacos para perfusao de plastico coextrudido de poliolefina/poliamida
com uma via de perfusdoexclusiva. A insulina glulisina a uma concentracdo de 1 Unidade/ml € estavel
a temperaura ambiente durante 48 horas.

Apos a diluicdo para via intravenosa, devera ser feita uma inspec¢do visual para verificacdo de
particulas antes da administracdo. A solucdo s6 deveréa ser utilizada se estiver limpida e incolor, e ndo
turva ou com particulas visiveis.

Verificou-se que Apidra é incompativel com a solucéo de Glucose a 5% e com a solucdo de Ringer, e
como tal, ndo deve ser utilizada com estas solugdes. A utilizacdo com outras solugdes néo foi
estudada.

Apidra 100 Unidades/ml solugéo injetavel num cartucho

Apidra 100 unidades/ml num cartucho s6 é adequado para injecdo subcutanea de uma caneta
reutilizavel. Se for necesséria a administracdo com seringa, inje¢do intravenosa ou bomba de perfuséo,
deverd utilizar-se um frasco para injetaveis. Os cartuchos de Apidra sdo para ser usados apenas em
conjunto com as canetas ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO ou JuniorSTAR
(ver seccdo 4.2 e 4.4). Nem todas estas canetas podem estar comercializadas no seu pais.

A caneta dever usada como recomendado na informacéo fornecida pelo fabricante da caneta.

As instruc@es fornecidas pelo fabricante para a utilizagdo da caneta de insulina devem ser seguidas
cuidadosamente no carregamento dos cartuchos, colocacdo da agulhas e administracdo das injecoes.
Inspecione os cartuchos antes de os utilizar. S6 devem ser usados quando a solugdo se encontre
limpida, incolor, sem particulas sélidas visiveis. Antes da inser¢éo do cartucho na caneta, este deve ser
mantido a temperatura ambiente durante 1 a 2 horas. As bolhas de ar contidas no cartucho tém de ser
eliminadas antes da injecdo (ver instrucfes de utilizacdo da caneta). Os cartuchos uma vez vazios néo
devem ser novamente enchidos.

. Se a caneta de insulina esta danificada ou ndo trabalha corretamente (devido a defeitos mecanicos)
tem de ser eliminada e tem de ser utilizada um nova caneta de insulina.

Para prevenir qualquer tipo de contaminagdo, a caneta reusavel s6 pode ser usada por um Gnico
doente.

O rétulo da insulina deve ser sempre verificado antes de cada injecdo para evitar erros de medicacao
entre a insulina glulisina e outras insulinas (ver secgéo 4.4).

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solu¢do injetavel numa caneta pré-cheia

Apidra SoloStar 100 unidades/ml em caneta pré-cheia so é adequado para injecgdes subcutaneas. Se
for necessaria a administragdo por seringa, injecao intravenosa ou bomba de perfuséo, deve ser
utilizado um frasco para injetaveis.

Antes da primeira utilizacéo, a caneta deve ser conservada a temperatura ambiente durante 1 a 2 horas.
Inspecione o cartucho antes de o utilizar. S6 podera ser utilizado se a solugdo estive limpida, incolor,
sem particulas s6lidas visiveis e se tiver uma consisténcia semelhante a da gua. Uma vez que Apidra
é uma solucéo ndo necessita de ser agitada antes de ser usada.

Canetas vazias ndo podem nunca ser reutilizadas e tém de ser corretamente inutilizadas.

De forma a prevenir contaminages, 0 uso de uma caneta pré-cheia ter& de ser pessoal.

O rétulo da insulina deve ser sempre verificado antes de cada injecdo para evitar erros de medicacao
entre a insulina glulisina e outras insulinas (ver secgéo 4.4).
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Instrucdes de utilizacdo

O doente deve ser aconselhado a ler cuidadosamente as instrucdes de utilizacao incluidas
no folheto informativo antes de utilizar o SoloStar.

Tampa da caneta Agulha da caneta (ndo incluida) Corpo da caneta
\ y \
Selo|préfetor R(Tserva.torlolde e, ra

—H()==1—I

‘ Tamla ompa Selo de SeletOJ di dose  Botdo de
i i Gl b h iniecdo
da aaulha da orracha

aaulha

Diagrama esquematico da caneta

Informac0es importantes sobre a utilizaco do SoloStar:

Antes de cada utilizagéo, coloque sempre uma agulha nova e execute um teste de seguranca.Nao

se deve selecionar uma dose e/ou ndo se deve pressionar o botdo de injecdo sem que seja
colocada uma agulha. Use apenas agulhas compativeis com SoloStar.

Devem ser tomadas precaucdes especiais para evitar ferimentos acidentais provocados pela

agulha e transmissdo de infe¢Ges

SoloStar nunca deve ser utilizado se estiver danificado ou se o doente ndo tiver a certeza que

esta a funcionar corretamente.

estar danificado.

InstrucBes de conservacao

O doente deve ter sempre um SoloStar sobreselente para o caso do SoloStar se ter perdido ou

Por favor verifique a seccdo 6.4 deste RCM para instrugdes em como conservar SoloStar.

Se 0 seu SoloStar estiver no frigorifico, retire-o0 1 a 2 horas antes da injecdo para atingir a temperatura
ambiente. A insulina fria € mais dolorosa ao injetar.

Elimine o seu SoloStar usado de acordo com os requisitos das autoridades locais

Manutencgéo

Proteja o seu SoloStar do p6 e da sujidade.

O exterior do SoloStar pode ser limpo esfregando-o com um pano himido.
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A caneta ndo deve ser molhada, lavada ou lubrificada a caneta porque pode danifica-la.
SoloStar foi desenhado para trabalhar de forma segura e precisa. Deve ser manuseado com cuidado. O

doente deve evitar situagdes em que SoloStar possa ser danificado. Se o doente estiver preocupado
com o facto da SolStar estar danificado deve usar um novo.

Passo 1 Verificacdo da insulina

Deve verificar o rétulo da caneta para ter a certeza que contém a insulina correta. Apidra SoloStar é
azul. Tem um botdo de injecdo azul escuro com um anel em relevo no topo. Ap6s remover a tampa da
caneta deve verificar o aspeto da insulina. A insulina deve ser limpida, incolor, sem particulas sélidas
e com consisténcia aquosa.

Passo 2 Colocacao da agulha

S6 devem ser utilizadas agulhas compativeis para serem utilizadas com SoloStar.

Uma nova agulha estéril deve ser sempre utilizada antes de cada injecdo. Apos retirar a tampa deve
colocar cuidadosamente a agulha a direito na caneta.

Passo 3 Realizacao de teste de seguranca

Antes de cada injecao deve efetuar um teste de seguranca para assegurar que a caneta e a agulha estdo
a funcionar corretamente e para remover bolhas de ar.

Deve ser selecionada uma dose de 2 unidades.
A tampa exterior e interior da agulha devem ser retiradas.

Enquanto segura a caneta apontando para cima, deve dar-se umas pancadas suaves com o dedo no
reservatdrio da insulina. Assim qualquer bolha de ar sobe para a agulha.

Ent&o o botdo de injegdo deve ser pressionado completamente.

Se a insulina foi expelida através da ponta da agulha, entdo a caneta e a agulha estéo a trabalhar
corretamente.

Se ndo aparecer insulina na ponta da agulha, deve repetir o passo 3 até a insulina aparecer na ponta da
agulha.

Passo 4 Selecdo da dose

A dose pode ser escolhida em intervalos de 1 unidade, de um minimo de 1 unidade a um maximo de
80 unidades. Se a dose pretendida for superior a 80 unidades, podem ser dadas duas ou mais injegoes.

A janela doseadora deve mostrar “0” apds o teste de seguranca. A dose pode entdo ser selecionada.
Passo 5Injecdo da dose

O doente deve ser informado sobre a técnica de injecdo pelo seu profissional de salde.

A agulha deve ser introduzida na pele.

O botéo de injecéo deve ser pressionado completamente. Entéo o botdo de injecéo deve ser mantido

assim por 10 segundos antes de retirar a agulha. Deste modo, garante que toda a dose de insulina foi
injetada.

Passo 6 Retirar e eliminar a agulha
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A agulha deve ser retirada ap06s cada injecdo e deitada fora, o que prevenira contaminagdo, assim
como perdas por derrame, reentrada de ar e possivel bloqueio da agulha. As agulhas ndo devem ser
reutilizadas.

Deve haver precaucdo especial ao retirar e eliminar a agulha. As medidas recomendadas de seguranca
para retirar e eliminar agulhas devem ser seguidas de forma a reduzir o risco de ferimentos acidentais
provocados por agulhas e transmissdo de doencas infeciosas.

A tampa da caneta deve ser recolocada na caneta.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Sanofi-Aventis Deutschland Gmbh

D-65926 Frankfurt am Main

Alemanha.

8. NUMEROS DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Apidra 100 Unidades/ml solugéo injetavel num frasco para injetaveis
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 Unidades/ml solucéo injetavel num cartucho
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solu¢do injetavel numa caneta pré-cheia
EU/1/04/285/029-036

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 27 de setembro de 2004
Data da Ultima renovacdo: 20 de agosto de 2009

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE
ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE(S)
RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIQ@ESBELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS COI\lDIC(N)ES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A

UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da (s) substancia(s) ativa(s) de origem biolégica

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Alemanha

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

¢ Relatorios periddicos de seguranca (RPS)

O Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (TAIM) deveré apresentar RPS para este
medicamento de acordo com os requisitos estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista
EURD), tal como previsto nos termos do n° 7 do artigo 107.°-C da Directiva 2001/83/CE. Esta lista
encontra-se publicada no portal europeu de medicamentos.

D. CONDIGCOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZAGCAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

° Plano de gestdo de risco (PGR)

O Titular da AIM deve efectuar as actividades e as intervencdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2 da Autorizacéo de Introducéo no Mercado, e
quaisquer actualizacdes subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR actualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como
resultado da rececdo de nova informacao que possa levar a alteragdes
significativas no perfil beneficio-risco ou como resultado de ter sido atingido
um objectivo importante (farmacovigilancia ou minimizagao do risco).

Se a apresentacdo de um relatério periddico de seguranca (RPS) coincidir com a actualizacdo de um
PGR, ambos podem ser apresentados ao mesmo tempo.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

23



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (Frasco para injetaveis de 10 ml)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

Apidra 100 Unidades/ml, solucgdo injetavel num frasco para injetaveis
Insulina glulisina

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVAS(S)

Cada ml contém 100 Unidades de insulina glulisina (equivalente a 3,49 mg).
Cada frasco contém 10 ml de solucéo injetavel, equivalente a 1000 Unidades.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: metacresol, cloreto de sédio , trometamol, polissorbato 20, acido cloridrico
concentrado, hidroxido de sodio, agua para preparacdes injectaveis (ver folheto informativo para mais
informacdes).

[4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug&o injetavel num frasco para injetaveis.
1 frasco para injetaveis de 10 ml.

2 frascos para injetaveis de 10 ml.

4 frascos para injetaveis de 10 ml.

5 frascos para injetaveis de 10 ml.

[5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea e intravenosa.

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 criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Usar apenas solucdes limpidas e incolores.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Frascos para injetaveis fechados

Conservar no frigorifico.

N&o congelar.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Depois da primeira utilizacdo: O medicamento pode ser conservado até um maximo de 4 semanas, a
uma temperatura inferior a 25°C. Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

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

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Alemanha.

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

EU/1/04/285/001 1 frasco para injetaveis de 10 ml

EU/1/04/285/002 2 frascos para injetaveis de 10 ml
EU/1/04/285/003 4 frascos para injetaveis de 10 ml
EU/1/04/285/004 5 frascos para injetaveis de 10 ml

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Apidra

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

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

ROTULO (frasco para injetaveis de 10 ml)

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

Apidra 100 Unidades/ml solugdo injetavel num frasco para injetaveis
Insulina glulisina

Via subcuténea e intravenosa

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

| 4. NUMERO DO LOTE

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

5.  OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (cartucho)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

Apidra 100 Unidades/ml solucéo injetavel num cartucho.
Insulina glulisina.

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVAS(S)

Cada ml contém 100 Unidades de insulina glulisina (equivalente a 3,49 mg).

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: metacresol, cloreto de sodio, trometamol, polissorbato 20, acido cloridrico
concentrado, hidréxido de sédio, agua para preparac@es injetaveis (ver folheto informativo para mais
informacdes).

[4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel num cartucho.
1 cartucho de 3 ml.

3 cartuchos de 3 ml

4 cartuchos de 3 ml

5 cartuchos de 3 ml

6 cartuchos de 3 ml

8 cartuchos de 3 ml

9 cartuchos de 3 ml

10 cartuchos de 3 ml

[5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Os cartuchos de Apidra sdo para ser usados apenas com as canetas: ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24,
AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Nem todas estas canetas podem estar comercializadas no seu pais.

Consultar o folheto informativo.
Via subcutanea

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 criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Usar apenas solugdes limpidas e incolores.
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Se a caneta de insulina esta danificada ou ndo esta a trabalhar corretamente (devido a defeitos
mecanicos) tem de ser eliminada e tem de ser utilizada uma nova caneta de insulina.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Cartuchos fechados:

Conservar no frigorifico.

N&o congelar.

Manter os cartuchos dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Depois da primeira utilizacao:
O medicamento pode ser conservado até um méximo de 4 semanas, a uma temperatura inferior a 25°C.
N&o refrigerar. Manter o cartucho na caneta para proteger da luz.

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

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Alemanha.

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

EU/1/04/285/005 1 cartucho de 3 ml
EU/1/04/285/006 3 cartuchos de 3 ml
EU/1/04/285/007 4 cartuchos de 3 ml
EU/1/04/285/008 5 cartuchos de 3 ml
EU/1/04/285/009 6 cartuchos de 3 ml
EU/1/04/285/010 8 cartuchos de 3 ml
EU/1/04/285/011 9 cartuchos de 3 ml
EU/1/04/285/012 10 cartuchos de 3 ml

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Apidra

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 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 (cartucho)

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

Apidra 100 Unidades/ml solugdo injetavel
Insulina glulisina.

Via subcutanea. Autorizada abreviatura para embalagens multilingue

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

Utilize canetas especificas: ver folheto informativo.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

4. NUMERO DO LOTE

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (CANETA PRE-CHEIA para SoloStar)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solug&o injetavel numa caneta pré-cheia

Insulina glulisina

[2. DESCRICAO DA(S)SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Cada ml contém 100 Unidades de insulina glulisina (equivalente a 3,49 mg).

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Também contém: metacresol, cloreto de sodio, trometamol, polissorbato 20, acido cloridrico
concentrado, hidroxido de s6dio, agua para preparagdes injetaveis (ver folheto informativo para mais
informacdes).

[4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solug&o injetavel numa caneta pré-cheia.
1 caneta de 3 ml.

3 canetas de 3 ml

4 canetas de 3 ml

5 canetas de 3 ml

6 canetas de 3 ml

8 canetas de 3 ml

9 canetas de 3 ml

10 canetas de 3 ml

[5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

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 criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Usar apenas solugdes limpidas e incolores.

Utilizar apenas agulhas que tenham sido aprovadas para serem utilizadas com a SoloStar.
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Fechadas

Conservar no frigorifico.

Né&o congelar.

Manter as canetas pré-cheias dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Depois da primeira utilizagdo, 0 medicamento pode ser conservado até um méximo de 4 semanas, a
uma temperatura inferior a 25°C. Né&o refrigerar.
Manter a caneta protegida da luz

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

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Alemanha.

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

EU/1/04/285/029 1 caneta de 3 ml
EU/1/04/285/030 3 canetas de 3 ml
EU/1/04/285/031 4 canetas de 3 ml
EU/1/04/285/032 5 canetas de 3 ml
EU/1/04/285/033 6 canetas de 3 ml
EU/1/04/285/034 8 canetas de 3 ml
EU/1/04/285/035 9 canetas de 3 ml
EU/1/04/285/036 10 canetas de 3 ml

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

[14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Abrir aqui

[16. INFORMACAO EM BRAILLE
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Apidra SoloStar

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 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 DA CANETA (caneta pré-cheia SoloStar)

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

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solugdo injetavel
Insulina glulisina

Via subcutanea

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

| 4. NUMERO DO LOTE

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

[6. OUTRAS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Apidra 100 Unidades/ml, soluc¢do injetavel num frasco para injetaveis
Insulina glulisina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacédo importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é Apidra e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Apidra
Como utilizar Apidra

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Apidra

Conteudo da embalagem e outras informacdes

oL E

1. O que € Apidra e para que é utilizado

Apidra é um antidiabético, usado para reduzir os valores elevados de agucar no sangue em doentes
com diabetes mellitus; pode ser administrado em adultos, adolescentes e criangas com 6 anos de idade
ou mais. A Diabetes mellitus é uma doenca em que o organismo ndo produz insulina suficiente para
controlar o nivel de agtcar no sangue.

E produzida por biotecnologia. A insulina glulisina tem um rapido inicio de agdo em 10-20 minutos e
uma curta duracdo de cerca de 4 horas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Apidra

Né&o utilize Apidra:

- Se tem alergia a insulina glulisina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

- Se 0s seus niveis de aglcar no sangue forem muito baixos (hipoglicemia), siga as orientacdes
relativas a hipoglicemia (ver caixa no final deste folheto).

Adverténcias e precaucgoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Apidra.
Siga rigorosamente as instrucdes que definiu com o seu médico relativamente a dose de insulina, a
monitorizacdo (analises de sangue), a dieta e a atividade fisica (trabalho fisico e exercicios).

PopulacBes especiais de doentes
Se tem problemas nos rins ou no figado, fale com o seu médico porque pode precisar de uma dose
mais baixa.

A informacao clinica sobre o0 uso de Apidra em criangcas com menos de 6 anos de idade é insuficiente.
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Alteraces da pele no local de injecéo:

Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteraces da pele, tais como nédulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa érea irregular (ver Como utilizar
Apidra). Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecdo numa &rea irregular antes
de comecar a administrar a injecdo huma area diferente. O seu médico podera aconselha-lo a verificar
mais atentamente o seu nivel de agUcar no sangue e a ajustar a sua dose de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos.

Viagens
Antes de viajar consulte o seu médico. Poderd ter de Ihe falar sobre:

- a disponibilidade da sua insulina no pais de destino,

- guantidade de insulina, seringas para injecao, etc.,

- conservagéo correta da sua insulina durante a viagem,

- horérios das refeicdes e administragdo de insulina durante a viagem,

- 0s possiveis efeitos da mudanca para diferentes fusos horarios,

- possiveis novos riscos para a salde nos paises de destino,

- 0 que deve fazer em situacdes de emergéncia quando se sente mal ou fica doente.

Doencgas e lesGes

Nas seguintes situacdes o tratamento da diabetes podera requerer atengéo:

- Se estiver doente ou sofrer um ferimento grave, o nivel de aglcar no seu sangue podera aumentar
(hiperglicemia)

- Se nao comer o suficiente o seu nivel de aglcar no seu sangue podera ficar demasiado baixo
(hipoglicemia)

Na maioria dos casos necessitara de assisténcia médica. Contacte um médico o0 mais depressa possivel.

Se sofre de diabetes tipol (diabetes mellitus dependente de insulina), ndo interrompa o seu tratamento
com insulina e continue a ingerir hidratos de carbono em quantidades suficientes. Mantenha sempre as
pessoas que o tratam ou assistem informadas de que necessita de insulina.

Alguns doentes com diabetes mellitus tipo 2 de longa duragdo e doenca cardiaca ou acidente vascular
cerebral prévio que foram tratados com pioglitazona e insulina desenvolveram insuficiéncia cardiaca.
Informe o seu médico, o mais rapidamente possivel, no caso de ter sinais de insuficiéncia cardiaca tais
como respiracdo ofegante invulgar ou aumento de peso ou inchaco localizado (edema).

Outros medicamentos e Apidra

Alguns medicamentos provocam alteracfes nos niveis de agtcar no sangue (diminui¢do, aumento ou
ambos, dependendo da situagdo),. Em todos os casos, podera ser necessario ajustar a dose de insulina
para evitar niveis de agucar no sangue que tanto sdo muito baixos ou muito altos. Tenha cuidado
guando comeca ou para de tomar um medicamento novo.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Antes de tomar qualquer medicamento, pergunte ao seu médico se ele
podera afetar os seus niveis de aglcar no sangue e quais as medidas que, se for caso disso, devera
tomar.

Os medicamentos que podem baixar 0s seus niveis de actcar (hipoglicemia) no sangue incluem:

- todos os outros medicamentos para tratar a diabetes,

- inibidores da enzima de converséo de angiotensina (IECA) (usados para tratar certas condi¢des

cardiacas ou pressdo arterial elevada,),

- disopiramida (usada para tratar certas condi¢des cardiacas),

- fluoxetina (usada para tratar a depresséo),

- fibratos (usados para diminuir os niveis elevados de lipidos no sangue),

-inibidores da monoaminooxidase (IMAQ) (usados para tratar a depressao),
pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos (tal como a aspirina, usada para alivio da dor e da febre
baixa),
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- antibioticos sulfonamidicos.

Os medicamentos que podem elevar os seus niveis de aglcar no sangue (hipoglicemia) incluem:

- corticoides (tal como a “cortisona”, usada para tratar a inflamagao),

- danazol (medicamento que atua na ovulagéo)

- diazoxido (usado para tratar a pressao arterial elevada),

- diuréticos (usados para tratar a pressdo arterial elevada ou retencédo de fluidos em excesso), --
glucagon (hormona pancreatica usada para tratar a hipoglicemia grave),

- isoniazida (usada para tratar a tuberculose),

- estrogénios e progesteronas (tal como na pilula contracetiva, usada no controlo da natalidade), -
derivados das fenotiazinas (usados para tratar perturbagdes do foro psiquitrico),

- somatropina (hormona de crescimento),

- medicamentos simpaticomiméticos (tal como a epinefrina [adrenalina] ou salbutamol,

terbutalina usada para tratar a asma),

- hormonas da tiroide (usadas para tratar disfuncdes da glandula tiroideia),

- inibidores da protease (usados para tratar VIH),

- farmacos antipsicéticos atipicos (tal como olanzapina e clozapina).

Os seus niveis de aclcar no sangue poderdo descer ou subir se tomar:

- beta-bloqueadores (usados para tratar a pressao arterial elevada),
- clonidina (usada para tratar a pressdo arterial elevada)

- sais de litio (usados para tratar perturbacdes do foro psiquiatrico).

A pentamidina (usada para tratar algumas infe¢Ges causadas por parasitas) pode provocar
hipoglicemia, por vezes sequida de hiperglicemia.

Os bloqueadores beta, assim como outros farmacos simpaticoliticos (tal como a clonidina, guanetidina
e reserpina) podem atenuar ou suprimir inteiramente os primeiros sintomas de alerta que o ajudam a
reconhecer uma hipoglicemia hipoglicemia.

Se ndo tiver a certeza que esta a tomar algum destes medicamentos, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Apidra com éalcool
Os seus niveis de agucar no sangue podem descer ou subir se beber alcool.
Gravidez e amamentacgao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Informe o seu médico se planeia engravidar ou se ja esta gravida. A sua dose de insulina pode
necessitar de sofrer alteracdes durante a gravidez e ap6s o parto. Um controlo cuidadoso da sua
diabetes, e a prevenc¢do da hipoglicemia, é importante para a sua saude a do seu filho.

Néo existem dados, ou a quantidade de dados é limitada, do uso de Apidra em mulheres gravidas.

Se estiver a amamentar consulte o seu médico uma vez que podera necessitar de um ajuste na dose de
insulina e na dieta.

Conducéo de veiculos e utilizagcdo de maquinas:
As suas capacidades de concentracdo ou de reacdo podem estar reduzidas se:

- tem hipoglicemia (niveis baixos de agucar no sangue)
- tem hiperglicemia (niveis elevados de agucar no sangue)

39



Tenha atencao a este possivel problema em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto para si como

para os outros (tal como conduzir um carro ou utilizar magquinas).

Devera contactar o seu médico para o aconselhar sobre a conducéo se:

- tem episddios frequentes de hipoglicemia,

- primeiros sintomas de alerta que o ajudam a reconhecer uma hipoglicemia estam diminuidos ou
ausentes.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Apidra

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, isto € “essencialmente livre
de sodio”.

Apidra contém metacresol

Apidra contem metacresol que pode provocar reacdes alérgicas.
3. Como utilizar Apidra

Posologia:

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

O seu médico determinara a dose diaria de Apidra que necessita, baseado no seu estilo de vida e
resultados da avaliagdo dos niveis de actcar no sangue (glucose) e a sua experiéncia prévia de insulina.

Apidra é uma insulina de curta duragdo. O seu médico podera recomendar-lhe o seu uso em
combinagdo com uma insulina de duracdo de acdo intermédia, longa, uma insulina basal ou com
comprimidos usados para tratar niveis elevados de agucar no sangue.

A passagem de um outro tipo de insulina para a insulina glulisina podera necessitar de um ajuste da
dose por parte do seu médico.

Muitos fatores podem influenciar os seus niveis de acicar no sangue. Deve estar consciente destes
fatores para poder reagir corretamente as mudancas verificadas nos seus niveis de aglcar no sangue e
para prevenir que estes se tornem demasiadamente altos ou baixos.

Leia atentamente a caixa de texto no fim deste folheto para mais informagoes.

Método de administragéo

Apidra é injetada por baixo da pele (via subcutanea). Pode também ser administrada por via
intravenosa por um profissional de salde sob a supervisdo de um médico.

O seu médico mostrar-lhe-a qual o local onde devera injetar Apidra. Pode ser injetada na parede
abdominal, na coxa ou na parte superior do braco ou, ainda, por perfusdo continua na parede
abdominal. O efeito seréa ligeiramente mais rapido se a insulina for injetada no seu abdémen. Assim
como para todas as insulinas, os locais de injecdo e de perfusdo dentro de uma mesma area de
administracdo (abdémen, coxa ou na parte superior do braco) devem ser mudados de injecdo para
injecdo.

Frequéncia de administragéo

Apidra deve ser administrada imediatamente (0-15 minutos) antes ou imediatamente ap0s as refeigdes.

Instrucdes para uma utilizac&o correta
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Como utilizar os frascos para injetaveis

Os frascos para injetaveis de Apidra sdo para serem utilizados com seringas de insulina com a
correspondente escala em unidades e para o uso com sistemas de perfusédo de insulina.

Inspecione o frasco para injetaveis antes de o utilizar. Utilize apenas o frasco para injetaveis se a
solucdo se apresentar limpida, incolor, e se ndo tiver particulas visiveis. N&o agite ou misture antes de
utilizar.

Utilize sempre um frasco para injetaveis novo se notar que o controlo do seu nivel de agtcar no sangue
esta a agravar-se inesperadamente. Este facto pode indicar que a insulina perdeu uma parte da sua
eficicia. Se achar que poderéa ter um problema com Apidra, peca ao seu médico ou farmacéutico para
o verificar.

| Se necessitar de misturar dois tipos de insulina |

Apidra ndo pode ser misturada com outras preparagdes exceto a insulina humana NPH.

Quando Apidra é misturada com a insulina humana NPH, a Apidra deve ser colocada na seringa em
primeiro lugar. A injecdo deve ser administrada imediatamente ap6s a mistura.

| Como utilizar um sistema de bomba de perfuséo |

Antes de utilizar Apidra num sistema de bomba de perfusdo deve ter-lhe sido dado instrucoes
detalhadas em como utilizar o sistema de bomba. Adicionalmente, devera também ter recebido
informacdo sobre o que deve fazer em caso de doenga ou se 0s seus niveis de agucar no sangue
ficarem muito altos ou muito baixos, ou se o sistema de bomba falhar.

Utilize o sistema de bomba que Ihe foi recomendado pelo seu médico. Leia e siga as instru¢bes que
vém com a sua bomba de perfusdo de insulina. O seu médico indicar-lhe-4 qual a taxa de perfusao
basal mais apropriada para o seu caso e, quais 0s bélus de insulina a serem administrados as horas das
refeicdes. Meca regularmente os seus niveis de agucar no sangue para garantir que obtém os
beneficios da administracdo da insulina por perfusdo e para ter a certeza que a bomba esté a funcionar
correctamente.

Mude o equipamento de perfusdo e o reservatorio pelo menos de 48 em 48 horas, usando uma técnica
asséptica. Estas instrucdes podem ser diferentes das que vém com a sua bomba de perfuséo de
insulina. Quando usa Apidra no sistema de bomba é importante que siga sempre estas instrugdes
especificas. O ndo cumprimentos destas instrucdes especificas pode originar efeitos adversos graves.

Apidra nunca deve ser misturada com solventes ou com qualquer outra insulina quando administrada
numa bomba de perfuséo.

| Como agir se o sistema de bomba falhar ou quando a bomba é usada incorretamente? |

Problemas na bomba ou no sistema de perfusdo ou a utilizag&o incorreta da bomba pode resultar em
que ndo consiga ter insulina suficiente. Isto pode rapidamente fazer com que tenha muito agucar no
sangue ou cetoacidose diabética (acumulagdo de acido no sangue porque o corpo esta a decompor
gordura em vez de agucar).

Se 0 seu nivel de aglcar no sangue comecar a subir, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro o mais depressa possivel. Eles dir-lhe-8o o que precisa de ser feito.

Pode ter necessidade de usar Apidra com seringas ou canetas. Deve ter sempre consigo um sistema de
libertac&o de insulina alternativa disponivel para administracdo por via subcutanea no caso de se
verificar uma avaria na bomba de perfusdo de insulina.

Se utilizar mais Apidra do que deveria
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- Se injetou demasiada Apidra, o seu nivel de aclcar no sangue pode ser demasiado baixo
(hipoglicemia). Verifique os seus niveis de glicemia frequentemente. Em geral, para evitar a
hipoglicemia devera ingerir mais alimentos e vigiar 0s seus niveis de agucar no sangue. Para
informac®es relativas ao tratamento da hipoglicemia, ver caixa de texto no final deste folheto.

Caso se tenha esquecido de utilizar Apidra

- Se se esqueceu de uma administracdo de Apidra ou se ndo injetou insulina suficiente, os seus
niveis de aglcar no sangue podem aumentar consideravelmente (hiperglicemia). Verifique os seus
niveis de aglcar no sangue frequentemente. Para informac6es sobre o tratamento da hiperglicemia, ver
caixa no final deste folheto.

- N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Apidra

Isto pode levar a hiperglicemia grave (niveis muito elevados de agucar no sangue) e cetoacidose
(acumulacéo de &cido no sangue porque 0 organismo esta a utilizar gordura em vez de agucar). Nao
pare Apidra sem falar com o seu médico, que lhe dird o que deve ser feito.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

Trocas de insulina

Deve sempre verificar o rotulo da insulina antes de cada injec&o para evitar trocas de medicag&o entre
Apidra e outras insulinas.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos 0s medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves

A hipoglicemia (nivel baixo de acucar no sangue) pode ser muito grave. A hipoglicemia é um
efeito secundario notificado muito frequentemente (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas).
Hipoglicemia (nivel baixo de agucar no sangue) significa que ndo h4 agucar suficiente no sangue.
Se 0s seus niveis de agucar no sangue descerem demasiado, pode ficar inconsciente. Casos graves de
hipoglicemia podem provocar lesdes cerebrais e podem pdr a vida em risco. Se tiver sintomas de um
nivel baixo de aglcar no sangue, tome medidas para aumentar o seu nivel de agucar no sangue
imediatamente. Para mais informagdes importantes acerca da huipoglicemia e do seu tratamento veja
a caixa no final deste folheto.

Se tiver os seguintes sintomas contacte o seu médico de imediato:

Reac0es alérgicas sistémicas sdo efeitos secundarios comunicados com pouca frequéncia (podem
afetar até 1 em 100 pessoas).

Alergia generalizada a insulina: os sintomas associados podem incluir reagdes cutaneas extensas
(erupcéo cutanea e comich&o no corpo todo), inchaco grave da pele ou das membranas mucosas
(angioedema), dificuldade em respirar, uma descida da pressdo arterial, com batimento cardiaco rapido
e sudorese. Podem ser sintomas de casos graves de alergia generalizada a insulina, incluindo
reacgdes anafilaticas, que pode pdr a vida em risco.

Hiperglicemia (nivel alto de actcar no sangue) significa que ha muito actcar no sangue. A

frequéncia da hiperglicemia ndo pode ser calculada. Se o seu nivel de aglcar no sangue for muito alto,
isto diz-lhe que pode precisar de mais insulina do que agquela que injetou.
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Hiperglicemia pode causar cetoacidose diabética (acumulacéo de &cido no sangue porque o
corpo estd a decompor gordura em vez de acUcar).

Estes sdo efeitos secundarios graves.

Estas situacdes podem acontecer quando ha problemas com a bomba de perfusdo ou quando o
sistema de bomba é usado incorrectamente.

Isto significa que pode nem sempre obter a insulina suficiente para tratar a sua diabetes.

Se isto acontecer deve procurar urgentemente ajuda médica.

Tenha sempre disponivel um sistema de libertacdo de insulina alternativo para injecéo sub-
cuténea (ver sec¢do 3 “Como utilizar um sistema de bomba de perfusdo” e “Como agir se o sistema
de bomba falhar ou quando a bomba ¢é usada incorrectamente?”’).

Para mais informacdes ou sinais e sintomas de hiperglicemia consulte a caixa no final deste folheto.

Outros efeitos secundarios
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos secundarios:

o AlteracGes da pele no local de injecéo:
Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local, o tecido adiposo tanto pode encolher
(lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia). Os nédulos sob a pele podem também ser
causados pela acumulacéo de uma proteina chamada amiloide (amiloidose cuténea). A insulina podera
ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular. Altere o local da injecdo a cada injecéo
para ajudar a evitar essas alteracdes na pele.

Efeitos secundarios frequentes comunicados (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

° Reac0es alérgicas e da pele no local da injecéo.

Podem ocorrer reagdes no local de injegéo (tal como rubor, dor anormalmente intensa durante a
injecdo, comichdo, méaculas, inchaco ou inflamacéo), as quais podem também disseminar-se em redor
do local da injecdo. A maior parte destas reacbes menores a insulina resolvem-se num periodo de
poucos dias a poucas semanas.

Efeitos secundarios em que a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

o Afecdes oculares

AlteracGes marcadas (melhoramento ou agravamento) no controle dos niveis de aglcar no sangue
podem alterar a sua visdo temporariamente. Se tem retinopatia proliferativa (doenga ocular relacionada
com a diabetes) em situacdes graves de hipoglicemia podera ter perda temporéria da visao.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios directamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Apidra
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo do
frasco para injetaveis apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Frascos para injetaveis fechados

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Né&o congelar.

N&o colocar Apidra préximo do congelador ou de acumuladores de frio.
Conservar o frasco para injetaveis na embalagem exterior para proteger da luz.

Frascos para injetaveis abertos
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Uma vez em uso, o frasco para injetaveis pode ser conservado até um maximo de 4 semanas na
embalagem exterior, a uma temperatura inferior a 25°C, longe do calor ou da luz direta. N&o utilize o
frasco para injetaveis depois deste periodo de tempo.

Recomenda-se que a data da primeira utilizagdo seja anotada no rétulo.

N&o utilize este medicamento caso a solugdo nao se apresentar limpida e incolor.

N&o deite fora quaiquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Apidra

- A substancia ativa é a insulina glulisina. Cada ml da solucéo contém 100 Unidades de insulina
glulisina (equivalente a 3,49 mg). Cada frasco para injetaveis contém 10 ml de solucéo injetavel,
equivalente a 1000 unidades.

- Os outros ingredientes sdo: metacresol (ver sec¢do 2 “Apidra contém metacresol”), cloreto de
sodio (ver secgdo 2 “Informagdes importantes sobre alguns componentes de Apidra™),
trometamol, polissorbato 20, acido cloridrico concentrado, hidroxido de sédio e agua para
preparag0es injetaveis.

Qual o aspeto de Apidra e contetido da embalagem

Apidra 100 Unidades/ml solugdo para injetaveis num frasco para injetaveis ¢ uma solucdo para injecao
limpida, incolor, aquosa e sem particulas visiveis.

Cada frasco para injetaveis contém 10 ml de solucdo (1000 Unidades). Estéo disponiveis embalagens
de 1, 2, 4, e 5 frascos para injetaveis. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Alemanha

Fabricante

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagédo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Belgium Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Boarapus Magyarorszag

Swixx Biopharma EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt.

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel.: +36 1 505 0050
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Ceska republika Malta

Sanofi s.r.o. Sanofi S.r.l.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +39 02 39394275
Danmark Nederland

Sanofi A/S Sanofi B.V.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 20 245 4000
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel.: 0800 52 52 010 TIf: +47 67 10 71 00
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH
Tel: +372 640 10 30 Tel: +43180185-0
EA\\dda Polska

Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE Sanofi Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +48 22 280 00 00
Espafia Portugal

sanofi-aventis, S.A. Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
France Romaéania

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL
Tél: 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kdzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacéo
Esta disponivel informagdo promenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLICEMIA E HIPOGLICEMIA

Traga sempre consigo algum acucar (pelo menos, 20 gramas).
Traga consigo alguma informacéo para mostrar que éuma pessoa diabética.

HIPERGLICEMIA (niveis elevados de aglcar no sangue)

Se 0s seus niveis de acucar no sangue forem muito altos (hiperglicemia) pode néo ter injetado
insulina suficiente.

Porque é que a hiperglicemia ocorre?

Os exemplos incluem:

- ndo injetou a sua insulina ou ndo injetou uma quantidade suficiente, ou se esta se tornou menos
eficaz, por exemplo., devido a conservacéo incorreta,

- estad a practicar menos exercicio que o habitual, esta sob stress (perturbacdo emocional,
excitacao) ou sofreu qualquer lesdo, intervencao cirdrgica, infecdo ou febre,

- estiver a tomar ou tiver tomado certos medicamentos (ver Secgdo 2, “Outros medicamentos e
Apidra”).

Sintomas de alerta de uma hiperglicemia

Sede, aumento da frequéncia urinaria, fadiga, pele seca, rubor facial, perda de apetite, diminuicdo da
pressdo arterial, aumento da frequéncia cardiaca, e glucose e corpos cetdnicos na urina. Dores de
estdbmago, respiracdo rapida e profunda, sonoléncia ou perda de consciéncia podem ser sinais de uma
situacdo grave (cetoacidose), resultante da falta de insulina.

O que deve fazer no caso de uma hiperglicemia?

Verifique o seu nivel de aglcar no sangue e a presenca de corpos ceténicos na urina assim que
ocorra algum dos sintomas referidos. O tratamento de uma hiperglicemia grave ou de uma
cetoacidose grave requer sempre assisténcia médica, normalmente em meio hospitalar.

HIPOGLICEMIA (niveis baixos de aglcar no sangue)

Se o seu nivel de aglcar no sangue diminuir demasiado pode ficar inconsciente. As hipoglicemias
graves podem causar ataques cardiacos ou lesdes cerebrais e podem pér a vida em risco. Normalmente
deverd ser capaz de reconhecer quando o seu nivel de agucar no sangue estd a diminuir demasiado de
modo a tomar as medidas certas.

Porque é que a hipoglicemia ocorre?

Os exemplos incluem:

- administrar uma dose de insulina muito alta,

- omitir ou atrasar as refeicoes,

- ndo comer o suficiente, comer alimentos com um contetdo em hidratos de carbono inferior ao
normal (agucar e substancias semelhantes ao agucar os chamados hidratos de carbono; contudo,
adocantes artificiais NAO s&o hidratos de carbono),

- perder hidratos de carbono devido a vdmitos ou diarreia,

- beber alcool, em particular se ao mesmo tempo ingerir poucos alimentos,

- praticar mais exercicio do que o habitual, ou uma atividade fisica diferente;

- estiver a recuperar de uma lesdo, operacao, ou de outras formas de stress,

- estiver a recuperar de uma doenca ou de febre,

- estiver a tomar ou tiver deixado de tomar certos medicamentos (ver seccao 2, “Outros
medicamentos e Apidra™).

A hipoglicemia é mais suscetivel de ocorrer se:

estiver no inicio de um tratamento com insulina, ou se passou a utilizar outra preparacao de
insulina,

47




- 0s seus niveis de aglcar no sangue estdo perto da normalidade ou relativamente instaveis,

- alterar a area da pele onde costuma injetar a insulina (como por exemplo, alterar o local de
injecdo da coxa para a parte superior do braco),

- sofrer de uma doenga grave dos rins ou do figado ou de outras doengas como € o caso do
hipotiroidismo.

Sintomas de alerta de uma hipoglicemia
- No seu corpo

Exemplos de sintomas que o alertam para o facto dos seus niveis de aglicar no sangue estarem a
descer muito ou a baixar rapidamente: sudorese, pele fria e himida, ansiedade, aumento da frequéncia
cardiaca, pressao arterial elevada, palpitacdes e frequéncia cardiaca irregular. Normalmente, estes
sintomas verificam-se antes dos sintomas indicativos de um nivel baixo de agucar no cérebro.

- No seu cérebro

Exemplos de sintomas que indicam um nivel baixo de acucar no cérebro incluem dores de cabega,
fome intensa, nduseas, vomitos, fadiga, sonoléncia, perturbac¢des do sono, agitagdo, comportamento
agressivo, lapsos de concentracdo, diminui¢do da capacidade de reacéo, depresséo, confuséo,
perturbac@es da fala (por vezes, perda total da fala), perturbacées visuais, tremor, paralisias,
perturbacdes sensoriais (parestesias), dorméncia e formigueiro na regido da boca, tonturas, perda do
autocontrole, inabilidade de tomar conta de si préprio, convulsdes e perda de consciéncia.

Os primeiros sintomas que alertam para o perigo iminente de hipoglicemia (“sintomas de alerta”)

podem apresentar-se alterados estarem atenuados ou ausentes, se:

- for idoso,

- sofre de diabetes hd muito tempo,

- sofre de um determinado tipo de doenca nervosa (neuropatia diabética auténoma),

- sofreu recentemente uma crise de hipoglicemia (por exemplo no dia anterior) ou se a
hipoglicemia se desenvolve lentamente,

- 0s seus niveis de aglcar no sangue sdo quase normais, ou pelo menos, encontram-se
consideravelmente melhorados,

- estiver a tomar ou tiver tomado certos medicamentos (ver secgéo 2, “Outros medicamentos e
Apidra”).

Nestes casos, pode sofrer uma crise de hipoglicemia grave (e mesmo desmaiar) sem que tenha a
percecdo dela. Esteja familiarizado com a identificagdo dos seu sintomas de alerta. Se necessario, a
determinagdo mais frequente dos niveis de aglcar no sangue podera ajuda-lo a identificar crises
ligeiras de hipoglicemia que, de outra forma, passariam despercebidas. Se ndo esta seguro de
reconhecer os seus sintomas de alerta, evite situa¢des potencialmente perigosas para si proprio ou para
0s outros no caso da ocorréncia de uma hipoglicemia (tal como conduzir um carro).

O que deve fazer no caso de uma hipoglicemia?

1. N&o injete insulina. Tome, imediatamente, cerca de 10 a 20 g de acucar, tal como., glucose,
acucar ou uma bebida agucarada. Atencgdo: os adocantes artificiais e os alimentos que contém
adogantes artificiais em substituicdo do agucar (tal como as, bebidas dietéticas) sdo inlteis no
tratamento da hipoglicemia.

2. Em seguida coma, um alimento que tenha um efeito prolongado no aumento do nivel de agucar

no sangue (tal como pdo ou massa). O seu médico ou enfermeiro deve ter abordado

anteriormente. este assunto consigo.

Em caso de recorréncia da hipoglicemia, volte a ingerir 10 a 20 g de agUcar.

4. Consulte um médico logo que se aperceba que ndo consegue controlar a hipoglicemia ou se esta
se repetir.

w
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Informe os seus parentes, amigos e colegas préximos do seguinte:

Se tiver problemas de degluticdo ou se estiver inconsciente, ird necessitar de glucagon (um
medicamento que aumenta o nivel de agucar no sangue) ou de uma injecdo de glucose. Estes
tratamentos justificam-se mesmo no caso de ndo ser certo que tenha hipoglicemia.

Recomenda-se, que determine o seu nivel de agucar no sangue logo apés a ingestéo de glucose, a fim
de confirmar que realmente tem uma hipoglicemia.
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A INFORMAGCAO QUE SE SEGUE DESTINA-SE APENAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE:

Apidra pode ser administrado por via intravenosa que pode ser realizada por profissionais de salde.
Instrucdes para administracéo intravenosa

Apidra deve ser utilizado a uma concentracdo de 1 Unidade/ml de insulina glulisina em sistema de
perfusdo com cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%) em solucdo para perfusdo com ou sem 40 mmol/l de
cloreto de potéssio utilizando sacos para perfusao de plastico coextrudido de poliolefina/poliamida
com uma via de perfusdo exclusiva. A insulina glulisina a uma concentracdo de 1 Unidade/ml é estavel
a temperaura ambiente durante 48 horas.

Apos a diluicdo parar via intravenosa, devera ser feita uma inspecao visual para verificacdo de
particulas antes da administracdo. A solucéo sé devera ser utilizada se estiver limpida e incolor, e ndo
turva ou com particulas visiveis.

Verificou-se que Apidra é incompativel com a solucdo de Glucose a 5% e com a solugdo de Ringer, e

como tal, ndo deve ser utilizada com estas solugdes. A utilizagdo com outras solucdes néo foi
estudada.
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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Apidra 100 U/ml, solucéo injetavel num cartucho.
Insulina glulisina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacédo importante para si. As instrugdes de uso da caneta sdo fornecidas com a caneta de

insulina. Consulte-as antes de usar este medicamento

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste

folheto, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Apidra e para que € utilizado

O gue necessita de saber antes de utilizar Apidra
Como utilizar Apidra

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Apidra

Contetido da embalagem e outras informacdes

IZEEN N>

1. O queé Apidrae para que é utilizado

Apidra é um antidiabético, usado para reduzir os valores elevados de agucar no sangue em doentes
com diabetes mellitus, pode ser administrada em adultos, adolescentes e crian¢as com 6 anos de idade
ou mais. A Diabetes mellitus € uma doenca em que o organismo nao produz insulina suficiente para
controlar o nivel de agtcar no sangue.

E produzida por biotecnologia. A insulina glulisina tem um rapido inicio em 10-20 minutos e uma
curta duracdo de cerca de 4 horas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Apidra

Nao utilize Apidra

- Se tem alergia a insulina glulisina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6).

- Se 0s seus niveis de aglicar no sangue forem muito baixos (hipoglicemia), siga as orientacfes
relativas a hipoglicemia (ver caixa no final deste folheto).

Adverténcias e precaucoes

Apidra num cartucho sé é adequado para injecdo sob a pele utilizando uma caneta reutilizavel (ver
também sec¢do 3). Fale com o seu médico se necessitar de injetar a insulina através de outro método.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Apidra.

Siga rigorosamente as instru¢des que definiu com o seu médico relativamente a dose de insulina, a
monitorizacdo (analises de sangue), & dieta e & atividade fisica (trabalho fisico e exercicios).

Populacdes especiais de doentes
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Se tem problemas nos rins ou no figado, fale com o seu médico porque pode precisar de uma dose
mais baixa.

A informagdo clinica disponivel sobre o uso de Apidra em criangas com menos de 6 anos de idade é
insuficiente.

AlteracGes da pele no local de injecéo:

Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteraces da pele, tais como nédulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa &rea irregular (ver Como utilizar
Apidra). Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecdo numa &rea irregular antes
de comecar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico podera aconselha-lo a verificar
mais atentamente o seu nivel de agUcar no sangue e a ajustar a sua dose de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos.

Viagens
Antes de viajar consulte o seu médico. Podera ter de lhe falar sobre:

- a disponibilidade da sua insulina no pais de destino,

- guantidade de insulina, agulhas, etc.,

- conservagéo correta da sua insulina durante a viagem,

- horarios das refeicdes e administracdo de insulina durante a viagem,

- os possiveis efeitos da mudanca para diferentes fusos horarios,

- possiveis novos riscos para a salide nos paises de destino,

- 0 que deve fazer em situacdes de emergéncia quando se sente mal ou fica doente.

Doencgas e lesGes

Nas seguintes situagdes o tratamento da diabetes podera requerer atengéo:

- Se estiver doente ou sofrer um ferimento grave, o nivel de aglcar no seu sangue podera aumentar
(hiperglicemia)

- Se ndo comer o suficiente o nivel de aglcar no seu sangue poderd ficar demasiado baixo
(hipoglicemia)

Na maioria dos casos necessitara de assisténcia médica. Contacte um médico o mais depressa possivel.

Se sofre de diabetes tipol (diabetes mellitus dependente de insulina), ndo interrompa o seu tratamento
com insulina e continue a ingerir hidratos de carbono em quantidades suficientes. Mantenha sempre as
pessoas que o tratam ou assistem informadas de que necessita de insulina.

Alguns doentes com diabetes mellitus tipo 2 de longa duracdo e doenca cardiaca ou acidente vascular
cerebral prévio que foram tratados com pioglitazona e insulina desenvolveram insuficiéncia cardiaca.
Informe o seu médico, o mais rapidamente possivel, no caso de ter sinais de insuficiéncia cardiaca tais
como respiracdo ofegante invulgar ou aumento de peso ou inchaco localizado (edema).

Outros medicamentos e Apidra

Alguns medicamentos provocam alteracdes nos niveis de agtcar no sangue (aumento, diminuigdo ou
ambos, dependendo da situagdo). Em todos os casos, podera ser necessario ajustar a dose de insulina
para evitar niveis de agucar no sangue que tanto s&o muito baixos ou muito altos. Tenha cuidado
guando comeca ou para de tomar um medicamento novo.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Antes de tomar qualquer medicamento, pergunte ao seu médico se ele
podera afetar os seus niveis de aclcar no sangue e quais as medidas que, se for caso disso, devera
tomar.

Os medicamentos que podem baixar 0s seus niveis de acucar (hipoglicemia) no sangue incluem:

- todos os outros medicamentos para tratar a diabetes,

- inibidores da enzima de conversdo de angiotensina (IECA) (usados para tratar certas condigdes
cardiacas, ou pressao arterial elevada,),

52



- disopiramida (usada para tratar certas condi¢des cardiacas),

- fluoxetina (usada para tratar a depressdo),

- fibratos (usados para diminuir os niveis elevados de lipidos no sangue),),

- inibidores da monoaminooxidase (IMAOQ) (usados para tratar a depresséo),

- pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos (como a aspirina, usada para alivio da dor e da febre
baixa)

- antibidticos sulfonamidicos.

Os medicamentos que podem elevar os seus niveis de aglcar no sangue (hipoglicemia) incluem:
- os corticoides (tal como a “cortisona”, usada para tratar a inflamagao ),
- danazol (medicamento que atua na ovulagéo),
-diazdxido (usado para tratar a pressao arterial elevada),
- diuréticos (usados para tratar a pressdo arterial elevada ou retencdo de fluidos em excesso),
- glucagon (hormona pancreatica usada para tratar a hipoglicemia grave),
- isoniazida (usada para tratar a tuberculose),
- estrogénios e progesteronas (tal como na pilula contracetiva, usada no controlo da natalidade),
- derivados das fenotiazinas (usados para tratar perturbagdes do foro psiquiétrico),
- somatropina (hormona de crescimento),
- medicamentos simpaticomiméticos (tal como a epinefrina [adrenalina] ou salbutamol,
terbutalina (usado para tratar a asma),
- hormonas da tiroide (usadas para tratar disfuncdes da glandula tiroideia),
- inibidores da proteases (usados para tratar VIH)
- farmacos antipsicoticos atipicos (tal como, olanzapina e clozapina).

Os seus niveis de aglcar no sangue poderdo descer ou subir se tomar:

- beta-bloqueadores (usados para tratar a pressao arterial elevada),
- clonidina (usada para tratar a pressdo arterial elevada)

- sais de litio (usados para tratar perturbacdes do foro psiquiatrico).

A pentamidina (usada para tratar algumas infe¢Ges causadas por parasitas) pode provocar
hipoglicemia, por vezes sequida de hiperglicemia.

Os bloqueadores beta, assim como outros farmacos simpaticoliticos (tal como a clonidina, guanetidina
e reserpina) podem atenuar ou suprimir inteiramente os primeiros sintomas de alerta que o ajudam a
reconhecer uma hipoglicemia.

Se ndo tiver a certeza que esta a tomar algum destes medicamentos, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Apidra com alcool
Os seus niveis de agucar no sangue podem descer ou subir se beber alcool.
Gravidez e amamentacgao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Informe o seu médico se planeia engravidar ou se ja esta gravida. A sua dose de insulina pode
necessitar de sofrer alteracdes durante a gravidez e ap6s o parto. Um controlo cuidadoso da sua
diabetes, e a prevenc¢do da hipoglicemia, é importante para a sua saude a do seu filho.

Néo existem dados, ou a quantidade de dados é limitada, do uso de Apidra em mulheres gravidas.

Se estiver a amamentar consulte o seu médico uma vez que poderé necessitar de um ajuste na dose de

insulina e na dieta.
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Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas:

As suas capacidades de concentracdo ou de reacdo podem estar reduzidas se:
- tem hipoglicemia (niveis baixos de agicar no sangue)
- tem hiperglicemia (niveis elevados de aglcar no sangue)

Tenha atencdo a este possivel problema em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto para si como

para 0s outros (tal como conduzir um carro ou utilizar maguinas).

Devera contactar o seu médico para o aconselhar sobre a conducéo se:

- tem episddios frequentes de hipoglicemia,

- 0s primeiros sintomas de alerta que o ajudam a reconhecer uma hipoglicemia estam diminuidos ou
ausentes.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Apidra

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, isto € “essencialmente livre
de sodio”.

Apidra contém metacresol

Apidra contem metacresol que pode provocar reacOes alérgicas.

3. Como utilizar Apidra
Posologia

Utilize este medicamento exatamente como indicado p+elo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

O seu médico determinara a dose diaria de Apidra que necessita, baseada no seu estilo de vida e
resultados da avaliacdo dos seus niveis de aclcar no sangue (glucose) e a sua experiéncia prévia de
insulina.

Apidra é uma insulina de curta duragéo. O seu médico podera recomendar-lhe o seu uso em
combinagdo com uma insulina de duracéo de acdo intermédia, longa, uma insulina basal ou com
comprimidos usados para tratar niveis elevados de agucar no sangue.

A passagem de um outro tipo de insulina para a insulina glulisina podera necessitar de um ajuste da
dose por parte do seu médico.

Muitos fatores podem influenciar os seus niveis de agucar no sangue. Deve estar consciente destes
fatores para poder reagir corretamente as mudancas verificadas nos seus niveis de aglcar no sangue e
para prevenir que estes se tornem demasiadamente altos ou baixos

Leia atentamente a caixa de texto no fim deste folheto para mais informagoes.

Método de administragao
Apidra é injetada sob a pele (via subcutanea).

O seu médico mostrar-lhe-a qual o local onde devera injetar Apidra. Pode ser injetada na parede
abdominal, na coxa ou na parte superior do braco ou, ainda, por perfusdo continua na parede
abdominal. O efeito serd ligeiramente mais rapido se a insulina for injetada no seu abdémen. Assim
como para todas as insulinas, os locais de injecdo e de perfusdo dentro de uma mesma area de
administracdo (abdémen, coxa ou na parte superior do braco) devem ser mudados de injecdo para
injecdo.
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Frequéncia de administracéo

Apidra deve ser administrada imediatamente (0-15 minutos) antes ou imediatamente ap0s as refeigdes.
Instrucdes para uma utilizacéo correta

Como utilizar o cartucho de insulina

Apidra em cartuchos s6 é adequado para injeccao sob a pele utilizando uma caneta reutilizavel. Fale
com o seu médico se necessitar de injetar a insulina através de outro método.

Para assegurar que obtém a dose correta, 0s cartuchos de Apidra sdo para ser usados apenas com as
seguintes canetas:

- JuniorSTAR que liberta doses em passos de 0,5 unidades

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ou AllStar PRO, que libertam doses em passos de 1
unidade.

Nem todas estas canetas podem estar comercializadas no seu pais.

A caneta deve ser usada de acordo com as recomendagdes e informagdes fornecidas pelo fabricante.

As instruc@es fornecidas pelo fabricante para a utilizacdo da caneta de insulina devem ser seguidas
cuidadosamente no carregamento dos cartuchos, colocacdo da agulhas e administracdo das injecoes.

Antes da insercdo do cartucho na caneta reutilizavel - OptiPen, este deve ser mantido a temperatura
ambiente durante 1 a 2 horas.

Inspecione o cartucho antes de o utilizar. Utilize o cartucho apenas se a solugao se apresentar limpida
e incolor, e se ndo tiver particulas visiveis.

Né&o agite ou misture antes de utilizar.
Ap0s inserir um cartucho novo:
Deve verificar se a sua caneta de insulina esta a funcionar adequadamente antes de injetar a primeira

dose (ver instrucGes de utilizagdo da caneta).

Tome especial cuidado antes da injecdo

As bolhas de ar contidas no cartucho tém de ser eliminadas antes da injecao (ver instru¢des de
utilizacdo da caneta). Os cartuchos uma vez vazios ndo devem ser novamente enchidos.

Para prevenir qualquer tipo de contaminag&o, a caneta reusavel so deve ser usada por si.

Problemas com a caneta de insulina?

Consulte as instrugdes do fabricante sobre a utilizagdo da caneta.
Se a caneta de insulina estiver danificada ou nao funcionar corretamente (devido a defeitos
mecéanicos), deve ser deitada fora e tem de se usar uma caneta nova.

Se utilizar mais Apidra do que deveria

- Se injetou demasiada Apidra, o seu nivel de aglcar no sangue pode tornar-se demasiado baixo
(hipoglicemia). Verifique os seus niveis de agucar no sangue frequentemente. Em geral, para evitar a
hipoglicemia deverd ingerir mais alimentos e vigiar os seus niveis de aglcar no sangue. Para
informacdes relativas ao tratamento da hipoglicemia, ver caixa no final deste folheto.

Caso se tenha esquecido de utilizar Apidra
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- Se se esqueceu de uma administracdo de Apidra ou se ndo injetou insulina suficiente, os seus
niveis de aclcar no sangue podem aumentar consideravelmente ( hiperglicemia). Verifique os seus
niveis de aclcar no sangue frequentemente. Para informac@es sobre o tratamento da hiperglicemia, ver
caixa no final deste folheto.

- N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Apidra

Isto pode levar a hiperglicemia grave (niveis muito elevados de aclcar no sangue) e cetoacidose
(acumulacéo de &cido no sangue porque 0 organismo esta a utilizar gordura em vez de agucar). Nao
pare Apidra sem falar com o seu médico, que lhe dir& o que deve ser feito.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

Trocas de insulina

Deve sempre verificar o rotulo da insulina antes de cada injec&o para evitar trocas de medicag&o entre
Apidra e outras insulinas.

4.  Efeitos secundéarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves

A hipoglicemia (nivel baixo de ag¢ucar no sangue) pode ser muito grave. A hipoglicemia é um
efeito secundario notificado muito frequentemente (pode afeta mais de 1 em 10 pessoas).
Hipoglicemia (nivel baixo de aclcar no sangue) significa que ndo ha agucar suficiente no sangue.
Se 0s seus niveis de agucar no sangue descerem demasiado, pode ficar inconsciente. Casos graves de
hipoglicemia podem provocar lesdes cerebrais e podem p6r a vida em risco. Se tiver sintomas de um
nivel baixo de agUcar no sangue, tome medidas para aumentar o seu nivel de agucar no sangue
imediatamente. Para mais informagdes importantes acerca da hipoglicemia e do seu tratamento veja a
caixa no final deste folheto.

Se tiver os seguintes sintomas contacte o seu médico de imediato:

Reacdes alérgicas sistémicas sdo efeitos secundarios comunicados com pouca frequéncia (podem
afetar até 1 em 100 pessoas).

Alergia generalizada a insulina: os sintomas associados podem incluir reagdes cutaneas extensas
(erupcdo cuténea e comichdo no corpo todo), inchaco grave da pele ou das membranas mucosas
(angioedema), dificuldade em respirar, uma descida da pressao arterial, com batimento cardiaco rapido
e sudorese. Podem ser sintomas de casos graves de alergia generalizada a insulina, incluindo
reacgdes anafilaticas, que pode pdr a vida em risco.

Hiperglicemia (nivel alto de agicar no sangue) significa que ha muito agcucar no sangue. A
frequéncia da hiperglicemia ndo pode ser calculada. Se o seu nivel de agicar no sangue for muito alto,
isto diz-lhe que pode precisar de mais insulina do que aquela que injetou. Isto pode ser grave se 0 seu
nivel de glucose no sangue ficar muito alto.

Para mais informacdes ou sinais e sintomas de hiperglicemia consulte a caixa no final deste folheto.

Outros efeitos secundérios
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos secundarios:

o AlteracGes da pele no local de injecéo:
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Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local, o tecido adiposo tanto pode encolher
(lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia). Os nddulos sob a pele podem também ser
causados pela acumulacao de uma proteina chamada amiloide (amiloidose cutanea). A insulina podera
ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular. Altere o local da injecdo a cada injecéo
para ajudar a evitar essas alteracdes na pele.

Efeitos secundarios frequentes comunicados_(podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Reac0es alérgicas e da pele no local da injecéo.

Podem ocorrer reacfes no local de injecdo (tal como rubor, dor anormalmente intensa durante a
injecdo, prurido (comichdo), maculas, inchaco ou inflamacéo), as quais podem também disseminar-se
em redor do local da injecdo. A maior parte destas reacGes menores a insulina resolvem-se num
periodo de poucos dias a poucas semanas.

Efeitos secundarios em que a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

" Afecles oculares

Alteracdes marcadas (melhoramento ou agravamento) no controle dos niveis de agucar no sangue
podem alterar a sua visdo temporariamente. Se tem retinopatia proliferativa (doenca ocular relacionada
com a diabetes) em situacdes graves de hipoglicemia podera ter perda temporéria da visao.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios directamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

Ao comunicar efeitos secundarios, estaré a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Apidra
Manter este medicamento fora da vista e do alcance da criangas.

N&o utilize este apos o prazo de validade impresso na embalagem e no rotulo do cartucho apés “EXP”.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Cartuchos fechados:

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C).

Né&o congelar.

N&o colocar Apidra préximo do congelador ou de acumuladores de frio. Manter o cartcuho na
embalagem exterior para proteger da luz.

Cartuchos em uso:

Os cartuchos em uso (na caneta de insulina) podem ser conservados até um maximo de 4 semanas a
uma temperatura inferior a 25°C, longe do calor ou da luz direta e ndo podem ser conservados no
frigorifico. Néo o utilize depois deste periodo de tempo.

N&o utilize este medicamento caso a solucao nédo se apresentar limpida e incolor.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Apidra

- A substéncia ativa ¢ a insulina glulisina. Cada ml da solugdo contém 100 Unidades da substancia

ativa insulina glulisina (equivalente a 3,49 mg).
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- Os outros ingredientes sdo: metacresol (ver sec¢do 2 “Apidra contém metacresol”), cloreto de
sodio (ver secgdo 2 “Informagdes importantes sobre alguns componentes de Apidra”),
trometamol, polissorbato 20, &cido cloridrico concentrado, hidréxido de sodio e 4gua para
preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Apidra e contetdo de embalagem

Apidra 100 Unidades/ml, solugdo injetavel num cartucho é uma solucéo para inje¢do limpida, incolor,
aquosa e sem particulas visiveis.

Cada cartucho contém 3 ml (je solugdo (300 Unidades). Estéo disponiveis embalagens de 1, 3, 4, 5, 6,
8, 9 e 10 cartuchos de 3 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as aprsentaces.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Alemanha

Fabricante

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacédo de Introducéo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
bbiarapus Magyarorszag

Swixx Biopharma EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt.
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel.: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta

Sanofi s.r.o. Sanofi S.r.l.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +39 02 39394275
Danmark Nederland

Sanofi A/S Sanofi B.V.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 20 245 4000
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel.: 0800 52 52 010 TIf: +47 67 10 71 00

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti ) Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH

Tel: +372 640 10 30 Tel: +43 180 185-0
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E\LGoa Polska

Sanofi-Aventis Movonpocmnn AEBE Sanofi Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +48 22 280 00 00

Espafia Portugal

sanofi-aventis, S.A. Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400

France Romaéania

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL

Tél: 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kdbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Lietuva

Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacéo
Esté disponivel informacdo promenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLICEMIA E HIPOGLICEMIA
Traga sempre consigo algum acucar (pelo menos, 20 gramas).
Traga consigo alguma informacao para mostrar que é uma pessoa diabética.
HIPERGLICEMIA (niveis elevados de agUcar no sangue)

Se 0s seus niveis de acucar no sangue forem muito altos_(hiperglicemia) pode néo ter injetado
insulina suficiente.

Porque é que a hiperglicemia ocorre?

Os exemplos incluem:

- ndo injetou a sua insulina ou ndo injetou uma quantidade suficiente, ou se esta se tornou menos

eficaz, por exemplo., devido a conservacgdo incorreta,

- esta a practicar menos exercicio que o habitual, esta sob stress (perturbacdo emocional,
excitacdo) ou sofreu qualquer leséo, intervencdo cirdrgica, infegdo ou febre,

- estiver a tomar ou tiver tomado certos medicamentos (ver secgio 2, “Outros medicamentos e
Apidra”).

Sintomas de alerta de uma hiperglicemia

Sede, aumento da frequéncia urinaria, fadiga, pele seca, rubor facial, perda de apetite, diminuicdo da
pressdo arterial, aumento da frequéncia cardiaca, glucose e corpos cetonicos na urina. Dores de
estdbmago, respiracdo rapida e profunda, sonoléncia ou perda de consciéncia podem ser sinais de uma
situacdo grave (cetoacidose), resultante da falta de insulina.

O que deve fazer no caso de hiperglicemia

Verifique o seu nivel de agclcar no sangue e a presenca de corpos cetonicos na urina assim que
ocorra algum dos sintomas referidos. O tratamento de uma hiperglicemia grave ou de uma
cetoacidose grave requer sempre assisténcia médica, normalmente em meio hospitalar.

HIPOGLICEMIA (niveis baixos de aglicar no sangue)

Se 0 seu nivel de agulcar no sangue diminuir demasiado pode ficar inconsciente. As hipoglicemias
graves podem causar ataques cardiacos ou lesdes cerebrais e podem pér a vida em risco. Normalmente
devera ser capaz de reconhecer quando o seu nivel de aglcar no sangue esta a diminuir demasiado de
modo a tomar as medidas certas.

Porque é que a hipoglicemia ocorre?

Os exemplos incluem:

- administrar uma dose de insulina muito alta,

- omitir ou atrasar as refeicoes,

- ndo comer o suficiente, comer alimentos com um contedldo em hidratos de carbono inferior ao
normal (agucar e substancias semelhantes ao agtcar os chamados hidratos de carbono; contudo,
adogantes artificiais NAO sio hidratos de carbono),

- perder hidratos de carbono devido a vémitos ou diarreia,

- beber alcool, em particular se a0 mesmo tempo ingerir poucos alimentos,

- praticar mais exercicio do que o habitual, ou uma atividade fisica diferente;

- estiver a recuperar de uma lesdo, operacdo, ou de outras formas de stress,

- estiver a recuperar de uma doenca ou de febre,

- estiver a tomar ou tiver deixado de tomar certos medicamentos (ver sec¢do 2, “Outros
medicamentos e Apidra”).

A hipoglicemia é mais suscetivel de ocorrer se:

- estiver no inicio de um tratamento com insulina, ou se passou a utilizar outra preparacao de
insulina,

- 0s seus niveis de aglcar no sangue estéo perto da normalidade ou relativamente instaveis,

- alterar a area da pele onde costuma injetar a insulina (como por exemplo., alterar o local de
injecdo da coxa para a parte superior do braco),
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- sofrer de uma doenga grave dos rins ou do figado ou de outras doengas como € o caso do
hipotiroidismo.

Sintomas de alerta de uma hipoglicemia
- No seu corpo

Exemplos de sintomas que o alertam para o facto dos seus niveis de aglcar no sangue estarem a descer
muito ou a baixar rapidamente: sudorese, pele fria e himida, ansiedade, aumento da frequéncia
cardiaca, pressdo arterial elevada, palpitacOes e frequéncia cardiaca irregular. Normalmente, estes
sintomas verificam-se antes dos sintomas indicativos de um nivel baixo de agucar no cérebro.

- No seu cérebro

Exemplos de sintomas gque indicam um nivel baixo de acgUcar no cérebro incluem dores de cabeca,
fome intensa, nduseas, vomitos, fadiga, sonoléncia, perturbaces do sono, agitacdo, comportamento
agressivo, lapsos de concentracdo, diminuicdo da capacidade de reacdo, depresséo, confuséo,
perturbacdes da fala (por vezes, perda total da fala), perturbacGes visuais, tremor, paralisias,
perturbacdes sensoriais (parestesias), dorméncia e formigueiro na regido da boca, tonturas, perda do
autocontrole, inabilidade de tomar conta de si proprio, convulsdes e perda de consciéncia.

Os primeiros sintomas que alertam para o perigo iminente de hipoglicemia (“sintomas de alerta”)

podem apresentar-se alterados, atenuados ou ausentes, se:

- for idoso,

- sofre de diabetes ha muito tempo,

- sofre de um determinado tipo de doencga nervosa (neuropatia diabética auténoma),

- sofreu recentemente uma crise de hipoglicemia (por exemplo no dia anterior) ou se a
hipoglicemia se desenvolve lentamente,

- 0s seus niveis de aglcar no sangue sdo quase normais ou pelo menos encontram-se
consideravelmente melhorados,

- estiver a tomar ou tiver tomado certos medicamentos (ver secgdo 2, “Outros medicamentos e
Apidra”).

Nestes casos, pode sofrer uma crise de hipoglicemia grave (e mesmo desmaiar) sem que tenha a
percecdo dela. Esteja familiarizado com a identificagdo dos seu sintomas de alerta. Se necessario a
determinagdo mais frequente dos niveis de aglcar no sangue podera ajuda-lo a identificar crises
ligeiras de hipoglicemia que, de outra forma, passariam despercebidas. Se ndo esta seguro de
reconhecer os seus sintomas de alerta, evite situa¢des potencialmente perigosas para si proprio ou para
0s outros no caso da ocorréncia de uma hipoglicemia (tal como conduzir um carro).

O que deve fazer no caso de uma hipoglicemia

1. N&o injete insulina. Tome, imediatamente, cerca de 10 a 20 g de acucar, tal como., glucose,
acucar ou uma bebida agucarada. Atencgdo: os adocantes artificiais e os alimentos que contém
adogantes artificiais em substitui¢do do agucar (tal como as bebidas dietéticas) sao indteis no
tratamento da hipoglicemia.

2. Em seguida coma um alimento que tenha um efeito prolongado no aumento do nivel de acucar

no sangue (tal como p&o ou massa). O seu médico ou enfermeiro deve ter abordado

anteriormente este assunto consigo.

Em caso de recorréncia da hipoglicemia, volte a ingerir 10 a 20 g de agUcar.

4. Consulte um médico logo que se aperceba que ndo consegue controlar a hipoglicemia ou se esta
se repetir.

w

Informe os seus parentes, amigos e colegas proximos do seguinte:
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Se tiver problemas de degluticdo ou se estiver inconsciente, ira necessitar de glucagon (um
medicamento que aumenta o nivel de aclcar no sangue) ou de uma injecéo de glucose. Estes
tratamentos justificam-se mesmo no caso de n&o ser certo que tenha hipoglicemia.

Recomenda-se, que determine o seu nivel de agucar no sangue logo apds a ingestdo de glucose, a fim
de confirmar que realmente tem uma hipoglicemia.
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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Apidra SoloStar 100 Unidades/ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia.
Insulina glulisina.

Leia com atencdo todo este folheto incluindo as Instrugbes de Utilizacdo de Apidra SoloStar,

caneta pré-cheia, antes de utilizar este medicamento, pois contém informacao importante para

si.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

O que é Apidra e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Apidra
Como utilizar Apidra

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Apidra

Contetido da embalagem e outras informacdes

oL E

1. O que é Apidra e para que é utilizado

Apidra é um antidiabético, usado para reduzir os valores elevados de agucar no sangue em doentes
com diabetes mellitus, pode ser administrado em adultos, adolescentes e crian¢as com 6 anos de idade
ou mais. A Diabetes mellitus € uma doenca em que o organismo nao produz insulina suficiente para
controlar o nivel de agucar no sangue.

A insulina glulisina é produzida por biotecnologia. A insulina glulisina tem um rapido inicio em 10-20
minutos e uma curta duragdo de cerca de 4 horas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Apidra
Nao utilize Apidra

- Se tem alergia a insulina glulisina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

- Os seus niveis de agucar no sangue forem muito baixos (hipoglicemia), siga as orientacoes
relativas a hipoglicemia (ver caixa no final deste folheto).

Adverténcias e precaucgoes

Apidraem caneta pré-cheia so é adequado para injecdo sob a pele (ver também sec¢éo 3). Fale com o
seu médico se necessitar de injetar a insulina através de outro método.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Apidra.
Siga rigorosamente as instrucdes que definiu com o seu médico relativamente a dosagem de insulina, a
monitorizacdo (analises de sangue), a dieta e a atividade fisica (trabalho fisico e exercicios).

Populac@es especiais de doentes
Se tem problemas nos rins ou no figado, fale com o seu médico porque pode precisar de uma dose
mais baixa.
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A informacado clinica disponivel sobre o uso de Apidra em criangas com menos de 6 anos de idade é
insuficiente.

AlteracGes da pele no local de injecéo:

Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteraces da pele, tais como nédulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa érea irregular (ver Como utilizar
Apidra). Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecdo numa &rea irregular antes
de comecar a administrar a injecdo huma area diferente. O seu médico podera aconselha-lo a verificar
mais atentamente o seu nivel de acUcar no sangue e a ajustar a sua dose de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos.

Viagens
Antes de viajar consulte o seu médico. Poderd ter de Ihe falar sobre:

a disponibilidade da sua insulina no pais de destino,

guantidade de insulina, agulhas, etc.,

conservacdo correta da sua insulina durante a viagem,

horérios das refeicdes e administragdo de insulina durante a viagem,

0s possiveis efeitos da mudanca para diferentes fusos horarios,

possiveis novos riscos para a salde nos paises de destino.

0 que deve fazer em situacdes de emergéncia quando se sente mal ou fica doente.

Doencgas e lesGes

Nas seguintes situacdes o tratamento da diabetes podera requerer atengéo:

- Se estiver doente ou sofrer um ferimento grave, o nivel de aglicar no seu sangue podera aumentar
(hiperglicemia)

- Se ndo comer o suficiente o nivel de aglcar no seu sangue poderd ficar demasiado baixo
(hipoglicemia)

Na maioria dos casos necessitara de assisténcia médica. Contacte um médico o mais depressa possivel.

Se sofre de diabetes tipol (diabetes mellitus dependente de insulina), ndo interrompa o seu tratamento
com insulina e continue a ingerir hidratos de carbono em quantidades suficientes. Mantenha sempre as
pessoas que o tratam ou assistem informadas de que necessita de insulina.

Alguns doentes com diabetes mellitus tipo 2 de longa duracdo e doenca cardiaca ou acidente vascular
cerebral prévio que foram tratados com pioglitazona e insulina desenvolveram insuficiéncia cardiaca.
Informe o seu médico, o mais rapidamente possivel, no caso de ter sinais de insuficiéncia cardiaca tais
como respiracdo ofegante invulgar ou aumento de peso ou inchaco localizado (edema).

Outros medicamentos e Apidra

Alguns medicamentos provocam alteracdes nos niveis de agtcar no sangue (diminui¢do, aumento ou
ambos, dependendo da situagdo). Em todos os casos, podera ser necessario ajustar a dose de insulina
para evitar niveis de agucar no sangue que tanto s&o muito baixos ou muito altos. Tenha cuidado
guando comeca ou para de tomar um medicamento novo.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Antes de tomar qualquer medicamento, pergunte ao seu médico se ele
podera afetar os seus niveis de aclcar no sangue e quais as medidas que, se for caso disso, devera
tomar.

Os medicamentos que podem baixar 0s seus niveis de acucar no sangue (hipoglicemia) incluem:

- todos os outros medicamentos para tratar a diabetes,

- inibidores da enzima de conversdo de angiotensina (IECA) (usados para tratar certas condigdes
cardiacas, ou pressao arterial elevada,),

- disopiramida (usada para tratar certas condicdes cardiacas),

- fluoxetina (usada para tratar a depresséo),

- fibratos (usados para diminuir os niveis elevados de lipidos no sangue),
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- inibidores da monoaminooxidase (IMAO) (usados para tratar adepressao),

- pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos (tal como a aspirina, usada para alivio da dor e da febre
baixa)

- antibidticos sulfonamidicos.

Os medicamentos que podem elevar 0s seus niveis de agucar no sangue (hiperglicemia) incluem:

- os corticoides (tal como a “cortisona”, usada para tratar a inflamagao),

- danazol (medicamento que atua na ovulagéo),

- diazoxido (usado para tratar a pressao arterial elevada),

- diuréticos (usados para tratar a pressdo arterial elevada ou a retencao de fluidos em excesso),

- glucagon (hormona pancreética usada para tratar a hipoglicemia grave),

- isoniazida (usada para tratar a tuberculose),

- estrogénios e progesteronas (ptal como na pilula contracetiva, usada no controlo da natalidade),

- derivados das fenotiazinas (usados para tratar perturbagdes do foro psiquiétrico),

- somatropina (hormona de crescimento),

- medicamentos simpaticomimeéticos (tal como a epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina
(usado para tratar a a asma),

- hormonas da tiroide (usadas para tratar disfuncdes da glandula tiroideia),

- inibidores da proteases ( usados para tratar o VIH)

- farmacos antipsicéticos atipicos (tal como olanzapina e clozapina).

Os seus niveis de aclcar no sangue poderdo subir ou descer se tomar:

- bloquedores beta (usados para tratar a pressao arterial elevada),
- clonidina (usada para tratar a pressdo arterial elevada),

- sais de litio(usada para tratar perturbagdes do foro psiquiatrico).

A pentamidina (usada para tratar algumas infe¢Ges causadas por parasitas) pode provocar
hipoglicemia, por vezes seguida de hiperglicemia.

Os bloqueadores beta, assim como outros farmacos simpaticoliticos (tal como clonidina, guanetidina e
reserpina) podem atenuar ou suprimir inteiramente os primeiros sintomas de alerta que o ajudam a
reconhecer uma hipoglicemia..

Se ndo tiver a certeza que esta a tomar algum destes medicamentos, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Apidra com é&lcool
Os seus niveis de agucar no sangue podem descer ou subir se beber alcool.
Gravidez e amamentacgao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Informe o seu médico se planeia engravidar ou se ja esta gravida. A sua dose de insulina pode
necessitar de sofrer alteracdes durante a gravidez e ap6s o parto. Um controlo cuidadoso da sua
diabetes, e a prevencdo da hipoglicemia, é importante para a sua saude a do seu filho.

Néo existem dados, ou a quantidade de dados é limitada, do uso de Apidra em mulheres gravidas.

Se estiver a amamentar consulte o seu médico uma vez que poderé necessitar de um ajuste na dose de
insulina e na dieta.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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As suas capacidades de concentracdo ou de reacdo podem estar reduzidas se:
- tem hipoglicemia (niveis baixos de agicar no sangue)
- tem hiperglicemia (niveis elevados de aglcar no sangue)

Tenha atencao a este possivel problema em todas as situacdes que envolvam riscos, tanto para si

como para os outros (tal como, conduzir um carro ou utilizar maquinas).

Devera contactar o seu médico para o aconselhar sobre a conducéo se:

- tem episédios frequentes de hipoglicemia,

- 0s primeiros sintomas de alerta que o ajudam a reconhecer uma hipoglicemia estam diminuidos ou
ausentes.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Apidra

r

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, isto é “essencialmente livre
de sodio”.

Apidra contém metacresol

Apidra contem metacresol que pode provocar reacOes alérgicas.

3. Como utilizar Apidra
Posologia:

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o se médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

O seu médico determinara a dose diaria de Apidra que necessita, baseada no seu estilo de vida e
resultados da avaliacdo dos niveis de actcar no sangue (glucose) e a sua experiéncia prévia de insulina.

Apidra é uma insulina de curta duragéo. O seu médico podera recomendar-lhe o seu uso em
combinagdo com uma insulina de duracdo de acdo intermédia, longa, uma insulina basal ou com
comprimidos usados para tratar niveis elevados de agucar no sangue.

A passagem de um outro tipo de insulina para a insulina glulisina podera necessitar de um ajuste da
dose por parte do seu médico.

Muitos fatores podem influenciar os seus niveis de agucar no sangue. Deve estar consciente destes
fatores para poder reagir corretamente as mudancas verificadas nos seus niveis de aglcar no sangue e
para prevenir que estes se tornem demasiadamente altos ou baixos

Leia atentamente a caixa de texto no fim deste folheto para mais informagoes.

Método de administragao

Apidra é injetada sob a pele (via subcutanea).

O seu médico mostrar-lhe-4 qual o local onde deverd injetar Apidra. Pode ser injetada na parede
abdominal, na coxa ou na parte superior do braco ou, ainda, por perfusdo continua na parede
abdominal. O efeito sera ligeiramente mais rapidose a insulina for injetada no seu abdémen. Assim
como para todas as insulinas, os locais de injecdo e de perfusdo dentro de uma mesma area de

administracdo (abddémen, coxa ou na parte superior do braco) devem ser mudados de injecdo para
injecdo.

Frequéncia de administragéo
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Apidra deve ser administrada imediatamente (0-15 minutos) antes ou imediatamente apds as refeigdes.
Instrugdes para uma utilizagdo correta
Como utilizar a SoloStar

SoloStar é uma caneta pré-cheia descartavel, contendo insulina glulisina. Apidra numa caneta pré-
cheia sé é adequado para injecdo logo abaixo da pele. Fale com o seu médico se precisar de injetar a
sua insulina de outra forma.

Leia cuidadosamente as “Instrucoes de utilizacio da SoloStar ” incluidas neste folheto
informativo. Terd que utilizar a caneta conforme as Instrugdes de utilizac&o.

De forma a prevenir a transmissdo de doencgas, cada caneta s podera se utilizada apenas pelo mesmo
doente.

Antes de cada utilizagéo cologue sempre uma agulha nova e faga um teste de seguranca. Utilize apenas
agulhas especificas para a SoloStar (ver “Instrucées de utilizacao da SoloStar”)

Inspecione os cartuchos no interior da caneta descartavel antes de a utilizar. Utilize-a apenas se a
solucdo contida no cartucho se apresentar limpida, incolor e sem particulas sélidas visiveis. Nao agite
ou misture antes de utilizar.

Utilize sempre uma nova caneta sempre que verificar que inesperadamente o controle dos seus niveis
de aglcar no sangue piorar. Se pensa que o seu SoloStar tem algum problema, consulte o seu
profissional de salde.

Se utilizar mais Apidra do que deveria

- Se injetou demasiada Apidra, o seu nivel de agucar no sangue pode tornar-se muito baixo
(hipoglicemia).

Verifique os seus niveis de agucar no sangue frequentemente. Em geral, para evitar a hipoglicemia
deverd ingerir mais alimentos e vigiar os seus niveis de agucar no sangue. Para informacdes relativas
ao tratamento da hipoglicemia, ver r caixa no final deste folheto.

Caso se tenha esquecido de utilizar Apidra:

- Se se esqueceu de uma administracdo de Apidra ou se ndo injetou insulina suficiente, os seus
niveis de aclcar no sangue podem aumentar consideravelmente (hiperglicemia). Verifique 0s seus
niveis de aclcar no sangue frequentemente. Para informacdes sobre o tratamento da hiperglicemia, ver
caixa no final deste folheto.

- N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Apidra

Isto pode levar a hiperglicemia grave (niveis muito elevados de agucar no sangue) e cetoacidose
(acumulacéo de &cido no sangue porque 0 organismo esta a utilizar gordura em vez de agucar). Nao
pare Apidra sem falar com o seu médico, que lhe dird o que deve ser feito.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

Trocas de insulina
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Deve sempre verificar o rétulo da insulina antes de cada injecdo para evitar trocas de medicagdo entre
Apidra e outras insulinas.

4.  Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamento, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves

A hipoglicemia (nivel baixo de agUcar no sangue) pode ser muito grave. A hipoglicemia é um
efeito secundario comunicado muito frequentemente (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas).
Hipoglicemia (nivel baixo de acUcar no sangue) significa qua ndo ha acucar suficiente no sangue.
Se 0s seus niveis de aglcar no sangue descerem demasiado, pode ficar inconsciente. Casos graves de
hipoglicemia podem provocar lesdes cerebrais e podem pdr a vida em risco. Se tiver sintomas de um
nivel baixo de aglcar no sangue, tome medidas para aumentar o seu nivel de agucar no sangue
imediatamente. Para mais informagdes importantes acerca da hipoglicemia e do seu tratamento veja a
caixa no final deste folheto.

Se tiver os seguintes sintomas contacte o seu médico de imediato:

Reac0es alérgicas sistémicas séo efeitos secundarios comunicados com pouca frequéncia (podem
afetar até 1 em 100 pessoas).

Alergia generalizada a insulina: os sintomas associados pode incluir reagdes cutaneas extensas
(erupcdo cuténea e comichdo no corpo todo), inchago grave da pele ou das membranas mucosas
(angioedema), dificuldade em respirar, uma descida da pressdo arterial, com batimento cardiaco rapido
e sudorese. Podem ser sintomas de casos graves de alergia generalizada & insulina, incluindo
reacgdes anafilaticas, que pode pdr a vida em risco.

Hiperglicemia (nivel alto de agicar no sangue) significa que ha muito actcar no sangue. A
frequéncia da hiperglicemia ndo pode ser calculada. Se o seu nivel de aglcar no sangue for muito alto,
isto diz-lhe que pode precisar de mais insulina do que aguela que injetou. Isto pode ser grave se 0 seu
nivel de glucose no sangue ficar muito alto.

Para mais informagdes ou sinais e sintomas de hiperglicemia consulte a caixa no final deste folheto.

Outros efeitos secundarios
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos secundarios:

e AlteracOes da pele no local de injecédo:
Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local, o tecido adiposo tanto pode encolher
(lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia). Os nédulos sob a pele podem também ser
causados pela acumulacéo de uma proteina chamada amiloide (amiloidose cuténea). A insulina podera
ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular. Altere o local da injecéo a cada injecdo
para ajudar a evitar essas alteracdes na pele.

Efeitos secundarios frequentes comunicados (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Reac0es alérgicas e da pele no local da injecéo.

Podem ocorrer reagdes no local de injecdo (tal como rubor, dor anormalmente intensa durante a
injecdo, comichdo, méaculas, inchaco ou inflamacéo), as quais podem também disseminar-se em redor
do local da injecdo. A maior parte destas rea¢cbes menores a insulina resolvem-se num periodo de
poucos dias a poucas semanas.
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Efeitos secundérios em que a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

o AfecOes oculares

Alteracdes marcadas (melhoramento ou agravamento) no controle dos niveis de agucar no sangue
podem causar alteragdes da sua visdo temporariamente. Se tem retinopatia proliferativa (doenga ocular
relacionada com a diabetes) em situacdes graves de hipoglicemia podera ter perda temporéria da visao.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
secundarios directamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

Ao comunicar efeitos secundarios, estaréa a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Apidra

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo da
caneta apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Canetas ndo usadas

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C).

N&o congelar.

N&o colocar SoloStar préximo do congelador ou de acumuladores de frio.
Manter as canetas pré-cheias dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Canetas em uso

As canetas pré-cheias (em uso ou de reserva) podem ser conservadas até um maximo de 4 semanas, a
uma temperatura inferior a 25°C e longe do calor ou da Iz direta. A caneta em uso ndo pode ser
conservada no frigorifico.

N&o a utilize depois deste periodo de tempo.

N&o utilize este medicamento caso a solucdo ndo se apresentar limpida e incolor.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6.  Contetdo da embalagem e outras informac6es
Qual a composicao de Apidra

- A substancia ativa é a insulina glulisina. Cada ml da solucéo contém 100 Unidades da substancia
ativa insulina glulisina (equivalente a 3,49 mg).

- Os outros ingredientes sdo: metacresol (ver sec¢do 2 “Apidra contém metacresol”), cloreto de
sodio (ver seccdo 2 “Informagdes importantes sobre alguns componentes de Apidra™),
trometamol, polissorbato 20, acido cloridrico concentrado, hidroxido de sédio e agua para
preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Apidra e contetido da embalagem

Apidra 100 Unidades/ml, solugéo injetavel numa caneta pré-cheia - SoloStar E uma solucio para
injecdo limpida, incolor, aquosa e sem particulas visiveis.

Cada caneta contém 3 ml de solugdo, equivalente a 300 Unidades. Estdo disponiveis embalagens de 1,
3,4,5,6,8,9e 10 canetas pré-cheias. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.
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Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Fabricante:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacédo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EALGda
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400



France Romania

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL
Tél: 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Slovenija
Ireland Swixx Biopharma d.o.o.
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Tel: +386 1 23551 00
Tel: +353 (0) 1 403 56 00
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.l. Sanofi Oy
Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kdbzpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
Tn: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Lietuva

Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
Outras fontes de informacéo

Esté disponivel informagdo promenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLICEMIA E HIPOGLICEMIA

Traga sempre consigo algum agucar (pelo menos, 20 gramas).
Traga consigo alguma informacao para mostrar que € uma pessoa diabética.

HIPERGLICEMIA (niveis elevados de aclcar no sangue)

Se 0s seus niveis de acucar no sangue forem muito altos (hiperglicemia) pode nao ter
injetado insulina suficiente.

Porque é que a hiperglicemia ocorre?

Os exemplos incluem:

- ndo injetou a sua insulina ou ndo injetou uma quantidade suficiente, ou se esta se tornou
menos eficaz, por exemplo devido a conservacao incorreta,

- esta a practicar menos exercicio que o habitual, esta sob stress (perturbacdo emocional,
excitacdo) ou sofreu qualquer lesdo, intervencdo cirdrgica, infecao, febre,

- estiver a tomar outiver tomado certos medicamentos (ver sec¢do 2, “Outros
medicamentos e Apidra”).

Sintomas de alerta de uma hiperglicemia

Sede, aumento da frequéncia urinaria, fadiga, pele seca, rubor facial, perda de apetite,
diminuicdo da pressao arterial, aumento da frequéncia cardiaca, e glucose e corpos cetdnicos na
urina. Dores de estdmago, respiracao rapida e profunda, sonoléncia ou perda de consciéncia
podem ser sinais de uma situagéo grave (cetoacidose) resultante da falta de insulina.

O que deve fazer no caso de uma hiperglicemia

Verifique o seu nivel de aglicar no sangue e a presenca de corpos cetonicos na urina assim
gue ocorra algum dos sintomas referidos. O tratamento de uma hiperglicemia grave ou de
uma cetoacidose grave requer sempre assisténcia médica, normalmente em meio hospitalar.

HIPOGLICEMIA(niveis baixos de agucar no sangue)

Se 0 seu nivel de agucar no sangue diminuir demasiado pode ficar inconsciente. As
hipoglicemias graves podem causar ataques cardiacos ou lesdes cerebrais e podem p6r a vida
em risco. Normalmente devera ser capaz de reconhecer quando o seu nivel de agucar no sangue
esta a diminuir demasiado de modo a tomar as medidas certas.

Porque é que a hipoglicemia ocorre?

Os exemplos incluem:

- administrar uma dose de insulina muito alta,

- omitir ou atrasar as refeicoes,

- nao comer o suficiente, comer alimentos com um contedldo em hidratos de carbono
inferior ao normal (agucar e substancias semelhantes ao actcar os chamados hidratos de
carbono; contudo, adogantes artificiais NAO s&o hidratos de carbono),

- perder hidratos de carbono devido a vomitos ou diarreia,

- beber alcool, em particular se a0 mesmo tempo ingerir poucos alimentos,

- praticar mais exercicio do que o habitual, ou uma atividade fisica diferente;

- estiver a recuperar de uma lesdo, operacdo, ou de outras formas de stress,

- estiver a recuperar de uma doenca ou de febre,

- estiver a tomar ou tiver deixado de tomar certos medicamentos (ver Sec¢do 2, “Outros
medicamentos e Apidra™).

A hipoglicemia é mais suscetivel de ocorrer se:
- estiver no inicio de um tratamento com insulina, ou se passou a utilizar outra preparacao
de insulina,
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- 0s seus niveis de aglcar no sangue estdo perto da normalidade ou relativamente instaveis,

- alterar a area da pele onde costuma injetar a insulina (por exemplo, alterar o local de
injecdo da coxa para a parte superior do braco),

- sofrer de uma doenca grave dos rins ou do figado ou de outras doencas como é o caso do
hipotiroidismo.

Sintomas de alerta de uma hipoglicemia
- No seu corpo

Exemplos de sintomasque o alertam para o facto dos seus niveis de agucar no sangue estarem a
descer muito ou a baixar rapidamente, sudorese, pele fria e himida, ansiedade, aumento da
frequéncia cardiaca, pressdo arterial elevada, palpitacGes e frequéncia cardiaca irregular.
Normalmente, estes sintomas verificam-se antes dos sintomas indicativos de um nivel baixo de
acucar no cérebro.

- No seu cérebro

Exemplos de sintomas que indicam um nivel baixo de agucar no cérebro incluem dores de
cabeca, fome intensa, nduseas, vomitos, fadiga, sonoléncia, perturbac¢bes do sono, agitagéo,
comportamento agressivo, lapsos de concentracdo, diminuicao da capacidade de reacdo,
depressao, confusdo, perturbacdes da fala (por vezes, perda total da fala), perturbagdes visuais,
tremor, paralisias, perturbacfes sensoriais (parestesias), dorméncia e formigueiro na regido da
boca, tonturas, perda do autocontrole, inabilidade de tomar conta de si proprio, convulsées e
perda de consciéncia.

Os primeiros sintomas que alertam para o perigo iminente de hipoglicemia (“sintomas de

alerta”) podem apresentar-se alterados, atenuados ou ausentes, se:

- for idoso,

- sofre de diabetes ha muito tempo,

- sofre de um determinado tipo de doencga nervosa (neuropatia diabética auténoma),

- sofreu recentemente uma crise de hipoglicemia (por exemplo no dia anterior) ou se a
hipoglicemia se desenvolve lentamente,

- 0s seus niveis de aglcar no sangue sdo quase normais ou pelo menos encontram-se
consideravelmente melhorados,

- estiver a tomar ou tiver tomado certos medicamentos (ver secgao 2, “Outros
medicamentos e Apidra”).

Nestes casos, pode sofrer uma crise de hipoglicemia grave (e mesmo desmaiar) sem que tenha
a percecdo dela. Esteja familiarizado com a identificacdo dos seu sintomas de alerta. Se
necessaria, a determinacdo mais frequente dos niveis de agucar no sangue podera ajuda-lo a
identificar crises ligeiras de hipoglicemia que, de outra forma, passariam despercebidas. Se ndo
esta seguro de reconhecer 0s seus sintomas de alerta, evite situagdes potencialmente perigosas
para si proprio ou para 0s outros no caso da ocorréncia de uma hipoglicemia (tal como
conduzir um carro).

O que deve fazer no caso de uma hipoglicemia

1. N&o injete insulina. Tome, imediatamente, cerca de 10 a 20 g de acucar, tal como,
glucose, aglcar ou uma bebida agucarada. Atencdo: os dogantes artificiais e os alimentos
que contém adocantes artificiais em substituicdo do acucar (tal como bebidas dietéticas)
sdo indteis no tratamento hipoglicemia.

2. Em seguida coma, um alimento que tenha um efeito prolongado no aumento do nivel de
agucar no sangue (tal como pdo ou massa). O seu médico ou enfermeiro deve ter
abordado anteriormente este assunto consigo.

3. Em caso de recorréncia da hipoglicemia, volte a ingerir 10 a 20 g de agUcar.
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4. Consulte um médico logo que se aperceba que ndo consegue controlar a hipoglicemia ou
se esta se repetir.

Informe os seus parentes, amigos e colegas proximos do seguinte:

Se tiver problemas de degluticdo ou se estiver inconsciente, ira necessitar de glucagon (um
medicamento que aumenta o nivel de aclcar no sangue) ou de uma injecdo de glucose. Estes
tratamentos justificam-se mesmo no caso de n&o ser certo que tenha hipoglicemia.

Recomenda-se, que determine o seu nivel de agucar no sangue logo apds a ingestdo deglucose,
a fim de confirmar que realmente tem uma hipoglicemia.
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Apidra SoloStar solucéo injetavel numa caneta pré-cheia: INSTRUCOES DE UTILIZACAO

SoloStar é uma caneta pré-cheia para a injecao de insulina. O seu médico decidiu que a SoloStar é
indicada para si com base na sua capacidade em manusear a SoloStar. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeira sobre a técnica de injecao prépria antes de utilizar o SoloStar.

Leia cuidadosamente estas instrucgOes antes de utilizar a SoloStar.Se ndo for capaz de usar a SoloStar
ou de seguir as instruc¢des sozinho, na integra, sé deve utilizar a SoloStar apenas se tiver ajuda de
alguém capaz de seguir as instrucdes na integra. Segure a caneta como esta mostrado neste folheto.
Para garantir que 1€ a dose corretamente, segure a caneta na posi¢ao horizontal, com a agulha a
esquerda e o seletor de dose a direita tal como na imagem abaixo.

Pode selecionar doses de 1 a 80 unidades em intervalos de 1 unidade. Cada caneta contém multiplas
doses.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler no futuro.
Caso tenha dividas acerca da SoloStar ou sobre a diabetes contacte o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro ou ligue para o nimero de telefone da sanofi-aventis neste folheto.

Tampa da caneta Agulha da caneta (ndo incluida) Corpo da caneta
| ‘ Selo protetor ] [ Reservatoro de e,
ingulina
— ~‘ —
—— - —— -ﬁg(@ —] r T
Tampa Tampa Selo de Seletor de dos% ‘ Botéo de
externa interna 'Agulha borracha iniecéo

da aaulha da
aaulha

Diagrama esquematico da caneta.

Informac®es importantes para a utilizacao da SoloStar:

° Antes de cada utilizagdo, coloque sempre uma agulha nova. Use apenas agulhas compativeis

com SoloStar.

N&o selecione uma dose e/ou pressione o botdo de injecdo sem ter uma agulha colocada.

Antes de cada injecao execute sempre um teste de seguranca (ver Passo 3).

Esta caneta é apenas para 0 seu uso, nao a partilhe com mais ninguém.

Se a inje¢do € dada por outra pessoa, esta deve tomar precaucgdo para evitar ferimentos
acidentais provocados pela agulha e transmisséo de infegdes.

° Nunca utilize SoloStar se estiver danificada ou se ndo tiver a certeza de que esta a trabalhar

corretamente.

° Tenha sempre um SoloStar sobresselente, para o0 caso de a sua SoloStar estar perdida ou
danificada.

Passo 1. Verifique a insulina

A.  Verifique o rotulo da sua SoloStar para ter a certeza que tem a insulina correta. Apidra SoloStar
é azul. Tem um botdo de injecdo azul escuro com um anel em relevo no topo.

B.  Retire atampa da caneta
C.  Verifique o aspeto da sua insulina. Apidra é uma insulina limpida. N&o utilize este SoloStar se a

insulina for turva, colorida ou tiver particulas.
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Passo 2. Colocacéo da agulha

Utilize sempre uma agulha nova estéril antes de cada inje¢do. Isto ajuda a prevenir a contaminacao e
possivel entupimento da agulha.

A.  Retire o selo protetor da nova agulha.

B.  Alinhe a agulha com a caneta e mantenha-a direita enquanto a coloca (rode ou empurre
conforme o tipo de agulha)

¢ Se a agulha ndo é mantida em posi¢do direita enquanto a coloca, pode danificar o selo de
borracha e causar derrame ou partir a agulha.

Passo 3. Realize um teste de segurancga

Antes de cada injecdo execute sempre um teste de seguranga. Para garantir uma dose precisa:
o Verifique se a caneta e a agulha estdo a funcionar corretamente
. Remova as bolhas de ar

A. Selecione uma dose de 2 unidades rodando o seletor de dose.

L

B.  Retire a tampa exterior da agulha e guarde-a para retirar a agulha usada ap6s a injecdo. Retire a
tampa interior da agulha e deite-a fora.

76



G e

&) — I

Guardar Eliminar

C.  Segure a caneta apontando a agulha para cima.

D. Bata suavemente no reservatorio da insulina para que quaisquer bolhas de ar subam para a
agulha.

E.  Pressione o botéo de injecdo completamente.Verifique se a insulina é expelida através da
agulha.

NRT =1

Pode ter de repetir o teste de seguranca diversas vezes até a insulina aparecer:

o Se néo for expelida insulina, verifique a existéncia de bolhas de ar e repita o teste de seguranca
mais duas vezes até estas desaparecerem.

. Se mesmo assim ndo for expelida insulina, a agulha pode estar entupida. Mude de agulha e tente
de novo.

° Se ndo for expelida insulina ap6s mudar a agulha, a sua SoloStar pode estar danificada. Nao use
esta SoloStar.
Passo 4. Selecionar a dose

Pode escolher a dose em intervalos de 1 unidade, desde um minimo de 1 unidade até um maximo de
80 unidades. Se necessita de uma dose superior a 80 unidades, deve administra-la em duas ou mais
injecGes.

A Verifique se a janela doseadora mostra “0” ap0s o teste de seguranga.

B.  Selecione a dose requerida (no exemplo em baixo a dose selecionada é de 30 unidades). Se
ultrapassar a sua dose, pode rodar ao contrario.
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° N&o puxe o botéo de inje¢do enquanto roda, porgue a insulina pode ser expelida.

o N4o pode rodar o seletor de dose além do numero de unidades que ficaram na caneta. N&o force
o seletor de dose a rodar. Neste caso pode injetar o que resta na caneta e completar a sua dose
com uma nova SoloStar ou usar uma nova SoloStar para a sua dose completa.

Passo 5. Injetar a dose

A.  Use atécnica de injecdo tal como foi ensinada pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

B. Introduza a agulha na pele

C.  Administre a dose pressionando o botéo de injecdo completamente. O nimero na janela
doseadora ira regressar a “0” a medida que se injeta.

D. Mantenha o botdo de injecdo pressionado todo o tempo. Conte devagar até 10 antes de retirar a
agulha da pele. Deste modo tem a certeza que toda a dose de insulina foi injetada.
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O émbolo da caneta move-se com cada dose. O émbolo alcanca o fim do cartucho quando séo
utilizadas o total de 300 unidades de insulina.

Passo 6. Retire e deite fora a agulha

Retire sempre a agulha apds cada injecdo e conserve o SoloStar sem nenhuma agulha colocada.

Isto ajuda a prevenir:

. Contaminacéo e/ou infecdo,

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

A.  Coloque a tampa exterior da agulha na agulha. Use-a para desenroscar a agulha da caneta. Para
reduzir o risco de ferimentos acidentais nunca substitua a tampa interior da agulha.

° Se a sua injecdo lhe for dada por outra pessoa ou se estiver aa dar uma injecéo a outra pessoa,
esta pessoa deve ter um cuidado especial quando retirar e eliminar a agulha. Siga as medidas
de segurancga recomendadas para retirar e eliminar agulhas (fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro) de forma a reduzir o risco de ferimentos acidentais com a agulha
e transmissdo de doencas infeciosas.

B. Elimine a agulha de forma segura, de acordo com as instrucgdes do seu médico, farmacéuutico
ou enfermeiro.

C.  Cologue sempre a tampa da caneta de volta na caneta e conserve-a até a proxima injecao.
Instrucdes de conservagao
Por favor verifique o reverso deste folheto acerca das condigdes de conservacéo do SoloStar.

Se a sua SoloStar estiver no frigorifico, retire-a 1 a 2 horas antes da inje¢do para atingir a temperatura
ambiente. A insulina fria € mais dolorosa ao injetar.

Elimine a sua SoloStar de acordo com os requisitos das autoridades locais.

Manutencéo

Proteja a ssua SoloStar do p6 e da sujidade.

Pode limpar o exterior da sua SoloStar esfregando-a com um pano himido.

Né&o molhe, lave ou lubrifique a caneta porque pode danifica-la.

A sua SoloStar foi desenhado para trabalhar de forma segura e precisa. Deve ser manuseada com

cuidado. Evite situagdes em que SoloStar possa ser danificada. Se estiver preocupado com o facto de a
sua SoloStar estar danificada use uma nova.
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